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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi lddkelain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutoksia lddkelakiin. Ehdotetulla lailla pantaisiin taytantoon ladkedi-
rektiivin lddkkeiden turvaominaisuuksia koskevat muutokset ja annettaisiin lddkkeiden turva-
ominaisuuksia koskevan Euroopan unionin asetuksen tdytdntoonpanemiseksi tarvittavat sdén-
nokset. Turvaominaisuuksien avulla mahdollistetaan yksittdisen 14ékevalmisteen tunnistami-
nen ja aitouden tarkastaminen. Sdéntelyn tavoitteena on estéiéd lafkevddrenndsten pédtyminen
ladkkeiden lailliseen jakelukanavaan.

Laissa ehdotetaan sdddettiviksi siitd, milloin lddkevalmisteessa on oltava turvaominaisuudet
ja milloin siind ei saa olla turvaominaisuuksia. Liséksi sdddettdisiin muun muassa siitd, mil-
loin lddkevalmisteen turvaominaisuudet saadaan osittain tai kokonaan peittié tai poistaa. Saa-
dettéviksi ehdotetaan my0s siité, missé erityisissé tilanteissé 1ddketukkukauppa tarkastaa l1aa-
kevalmisteen turvaominaisuudet ja poistaa ldéikevalmisteen yksilollisen tunnisteen kaytosté.

Lakiin ehdotetaan myos lisédttdviksi sddnnokset niin sanotuista apteekkisopimuksista ja ap-
teekkien velvollisuudesta tarkistaa apteekkisopimuksen voimassaolo. Apteekit tarkastavat
Suomen Apteekkariliiton ylldpitdmén vélityspalvelimen vilitykselld, onko asiakkaalla voi-
massa olevaa apteekkisopimusta, kun apteekki toimittaa piasiassa keskushermostoon vaikut-
tavia ladkkeitd ja huumausaineiksi luokiteltuja aineita siséltavid 1ddkevalmisteita. Ehdotetulla
muutoksella saatettaisiin lainsdddiantd vastaamaan Euroopan unionin yleisen tietosuoja-
asetuksen mukaisia vaatimuksia.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 9 péivané helmikuuta 2019. Ajankohta perustuu Euroo-
pan unionin edellyttimédin kansallisen toimeenpanon aikatauluun.
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YLEISPERUSTELUT

1 Nykytila

1.1 Lainsiadéinto ja kiytinto
Lddketurvallisuus

Laékkeiden turvallisuus on tirkeéd kansanterveyden kannalta. Kansalaisten on voitava luottaa
sithen, ettd ladkevalmisteet ovat hyvilaatuisia. Ladkkeiden tuominen markkinoille tai niiden
kdyttotavan tai valmistuksen muuttaminen edellyttivdt myyntilupaa. Ladketurvatoiminnan
avulla edistetddn jo myyntiluvan saanciden lddkkeiden turvallisuutta. Ladketurvatoimintaan
osallistuvat kaikki lddkealan toimijat muun muassa haittavaikutusseurannan ja muun ladketur-
vallisuuden varmistamiseen liittyvan toiminnan kautta.

Ladkkeiden myyntiin hyviksymistd, ladketurvatoimintaa, ladkkeiden valmistusta, tukkukaup-
paa ja maahantuontia koskevat sdédnnokset on yhdenmukaistettu Euroopan unionin séédnnoksil-
14. Keskeinen sidédnnds on Euroopan neuvoston ja parlamentin direktiivi 2001/83/EY ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sdannoistd (jaljempéana lddkedirektiivi). Kansallises-
ti myyntiluvista, lddketurvatoiminnasta, ladkkeiden valmistuksesta, tukkukaupasta ja maahan-
tuonnista sddnnellddn ladkelaissa (395/1987) ja lddkeasetuksessa (693/1987).

Ladkevadrennds on tarkoituksellisesti ja vilpillisesti vadrinmerkitty lddkevalmiste. Virheet
voivat liittyd lddkevalmisteen koostumukseen, alkuperddn tai tunnistettavuuteen pakkausmer-
kinndisséd tai muussa lddkevalmistetta koskevassa informaatiossa. Lédkevadrennostd on kui-
tenkin ldhes mahdoton tunnistaa. Ladkkeen kayttdja ei voi tunnistaa lddkevadrennostd ladke-
valmisteen ulkonédn perusteella ja asiantuntijatkin tarvitsevat ldfikevaddrenndksen tunnistami-
seen usein lisdtutkimuksia. Ladkevéddrennodsten tunnistamiseen onkin kehitetty teknologiarat-
kaisuja, joiden avulla védrennetyt lddkevalmisteet saataisiin pois markkinoilta.

Apteekkisopimukset

Apteekkisopimuksista sdédetéidn opioidiriippuvaisten vieroitus- ja korvaushoidosta erdilld
ladkkeilld annetussa sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa (33/2008). Asetuksen mukaan
apteekkisopimuksella tarkoitetaan sopimusta, jolla potilas sitoutuu noutamaan sopimuksen
mukaiset ladkkeet vain yhdestd apteekista ja sitoutuu siihen, ettd apteekki voi vélittdd hoitoa
koskevaa tietoa hintd hoitavalle 14ékérille ja tiedon apteekkisopimuksesta muille apteekeille.
Sopimuksen mukaisia lddkkeitd saa madratd ainoastaan asetuksen 4 §:ssd maédritellyn hoito-
paikan toiminnasta vastaava ladkéari tai hinen tihén tehtéivaén osoittamansa ladkarit heidén
toimiessaan kyseisessé tehtdvassa.

Opioidiriippuvaisten vieroitus- ja korvaushoidosta erdilla ladkkeilld annettua sosiaali- ja ter-
veysministerion asetusta sovelletaan buprenorfiinia tai metadonia siséltdvien ladkevalmistei-
den kdyttimiseen opioidiriippuvaisten vieroituksessa ja korvaushoidossa. Apteekkisopimusten
kiyttoa sddnnelldéin asetuksessa vain nditd lddkeaineita sisdltdvien ladkevalmisteiden kéyton
yhteydessi opioidiriippuvaisten vieroituksessa ja korvaushoidossa. Apteekkisopimusten kéyt-
tod muiden pédasiassa keskushermostoon vaikuttavien lddkkeiden (myohemmin pkv-
ladkkeiden) ja huumausaineiksi luokiteltuja aineita sisdltdvien ladkevalmisteiden kdyton yh-
teydessa ei sddnnelld nykylainsdadanndssa.

Kéaytdnnosséd apteekkisopimusmenettelyd kéytetdén lddkejakelun tukena potilailla, joilla on
pédihde- tai ld&keriippuvuus. Sopimusta on voitu kdyttdd my0s ennaltachkdisevésti estiméin
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riippuvuuden muodostumista potilailla, jotka kayttavat pkv-ladkkeitd tai huumausaineiksi luo-
kiteltuja aineita siséltdvia ladkevalmisteita. Sitd on voitu kayttdd myos potilailla, joilla on hoi-
dollisesta syysti tarpeen rajata nididen lddkkeen saantia.

Kéaytdnnossé potilas ja ladkari tekevit kirjallisen sopimuksen lddkehoidosta. Sopimuksella po-
tilas sitoutuu siihen, ettd voi saada lddkemadrdayksen pkv-lddkkeeseen tai ladkevalmisteeseen,
joka sisdltdd huumausaineeksi luokiteltua ainetta, vain yhdeltd 1adkariltd ja noutaa ladkkeet
vain sopimukseen nimetystd apteekista. Sopimukseen nimetylla apteekilla on lupa ilmoittaa
sopimuksen voimassaolosta muille apteekeille. Apteekit pidéttdytyvit toimittamasta lddke-
valmisteita hoito-ohjelmasta poikkeavalla tavalla. Kéytdnndssé potilas asioi vain yhdessé ap-
teekissa pkv-lddkkeiden ja huumausaineeksi luokiteltuja lddkeaineita sisdltédvien ladkevalmis-
teiden ladkemddrdysten osalta. Apteekki ei ole apteekkisopimuksen osapuoli, mutta vastaa
kaytdnnossd siitd, ettd 1ddkehoito toteutuu sopimuksessa sovitulla tavalla. Potilas ei voi vaatia
apteekkia muuttamaan sopimukseen sisdltyvid tietoja. Sopimus tehdddn potilaan ja ladkérin
vililld, joten sopimuksen muutoksista tulee sopia potilaan ja ladkérin kesken.

Apteekki tallentaa sopimustiedot omaan apteekkijérjestelméinsé, joka edelleen tallentaa poti-
laan tunnistetiedot ja apteekkisopimuksen voimassaoloajan Suomen Apteekkariliitto ry:n vali-
tyspalvelimelle. Voimassaolevan apteekkisopimuksen selvittimiseksi apteekkijéarjestelma 14-
hettdd vilityspalvelimelle henkilotunnuskyselyn, kun apteekissa toimitetaan ladkemaaraysti
pkv-ladkkeestd tai huumausaineiksi luokiteltuja aineita siséltévistd ladkevalmisteesta. Suomen
Apteekkariliitto ry:n vilityspalvelimella on siis apteekkien yhteiskdytossd oleva tietokanta,
jonka sisédltaimien tietojen osalta kukin apteekki toimii omalta osaltaan rekisterinpitdjana.
Suomen Apteekkariliitto ry on vilityspalvelimen ylldpitdjana henkildtietojen kisittelijd. Ap-
teekkien omiin jarjestelmiin jda tieto siitd, mistd reseptistd kysely on tehty, koska se on tehty
ja kuka sen on tehnyt. Vilityspalvelimelle, jossa sopimustiedot ovat ja jonne kyselyt tehdién,
jad ainoastaan tekninen lokitieto eli tieto siitd, miké apteekki (apteekin IP-osoite) on ottanut
jéarjestelmddn yhteyttd ja mihin aikaan kysely on tehty.

Apteekkisopimusmenettelyssd on mukana 97 prosenttia apteekeista (790 toimipistettd). Kai-
killa apteekeilla on kidytossddn apteekkijarjestelmd, jolla apteekkisopimusjarjestelmédn voi
liittyd. Suomen Apteekkariliitto ry ei peri sopimusjérjestelmién liittymisestd maksua.
Ladkelain 6 luvussa sdédetédn apteekeista. Ladkelain 55 §:ssé sdddetdéin apteekkitoiminnan
tehtévistd ja velvoitteista, muun muassa apteekkarin velvollisuudesta huolehtia siitd, ettd 1aa-
kevalmisteen myyntiin tai kulutukseen luovuttamiseen on asianmukainen lupa.

1.2 Euroopan unionin lainsifidinto ja kansainviilinen kehitys

Ladkevidrennosdirektiivi

Léadkkeiden turvaominaisuudet ovat uusi keino lddketurvallisuuden varmistamiseksi. Niitd
koskevat sddnnokset ovat uusia. Niiden avulla halutaan estid lddkevadrennosten pddtyminen
ladkkeen kayttdjélle ladkkeiden laillisessa ladkejakelukanavassa. Laillisilla lddkejakelukana-
villa tarkoitetaan laillistettuja apteekkeja, sairaala-apteekkeja, ldfkekeskuksia, lddketukku-
kauppoja ja rinnakkaisléddketuojia. Laittomilla jakelukanavilla tarkoitetaan esimerkiksi ladk-
keen tilaamista verkon kautta laittomilta jakelijoilta.

Lédkkeiden myyntiin hyviksymisté, ladketurvatoimintaa, ladkkeiden valmistusta, tukkukaup-

paa ja maahantuontia koskevat sdénnokset on yhdenmukaistettu Euroopan unionin séénnoksil-
14. Keskeinen séddds on ladkedirektiivi ja sen muutosdirektiivit.
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Ladkkeiden turvaominaisuuksista on sdddetty Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa
2011/62/EU ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnndistd annetun direktii-
vin 2001/83/EY muuttamisesta siltd osin kuin on kyse véérennettyjen ldékkeiden péédsyn es-
tdmisestd ladkkeiden lailliseen toimitusketjuun (jdljempéand lddkevddrennésdirektiivi) ja ko-
mission delegoidulla asetuksella N:o (EU) 2016/161 Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin 2001/83/EY tdydentdmisestd vahvistamalla ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden pak-
kauksissa olevia turvaominaisuuksia koskevat yksityiskohtaiset sdannét (jaljempana lddkkei-
den turvaominaisuuksista annettu EU-asetus).

Ladkevalmisteen turvaominaisuudella tarkoitetaan 1dédkevalmisteeseen kiinnitettdvad yksilol-
listd tunnistetta ja peukaloinnin paljastavaa mekanismia. Yksilolliselld tunnisteella tarkoite-
taan turvaominaisuutta, joka mahdollistaa yksittdisen ladkepakkauksen tunnistamisen ja aitou-
den tarkastamisen. Peukaloinnin paljastavalla mekanismilla asetuksen mukaan tarkoitetaan
turvaominaisuutta, joka mahdollistaa sen tarkastamisen, onko lddkepakkausta peukaloitu (esi-
merkiksi avattu) (lddkkeiden turvaominaisuuksista annettu EU-asetus 3 artikla).

Ladkevadrennosdirektiivin mukaan lddkemaérdystd edellyttiavat ihmisille tarkoitetut ldékeval-
misteet on padsddntdisesti varustettava turvaominaisuudella. [lman lddkeméadrdysti saatavissa
ladkepakkauksissa ei padsadntdisesti saa olla turvaominaisuuksia (1ddkedirektiivi 54 a artikla).
Molemmista edelld mainituista kohdista voidaan poiketa, jos lddkevalmiste on mainittu 148k-
keiden turvaominaisuuksista annetun EU-asetuksen 45 artiklan mukaisessa luettelossa. Lédke-
direktiivissd annetaan liséksi jasenvaltiolle mahdollisuus potilasturvallisuuden varmistamisek-
si ulottaa peukaloinnin paljastavan mekanismin soveltamisala koskemaan mité tahansa 14dak-
keit.

Ladkedirektiivin 47 a artiklassa on lisdksi sdddetty edellytykset, milloin turvaominaisuuksia
saa osittain tai kokonaan poistaa tai peittdd. Lidkedirektiivissd sdddetdédn myods valmistusluvan
haltijoiden direktiivin 85/374/ETY (neuvoston direktiivi tuotevastuuta koskevien jasenvaltioi-
den lakien, asetusten ja hallinnollisten méérdysten ldhentdmisestd) mukaisesta vastuusta ja
ladkedirektiivin 48 artiklassa tarkoitetun patevyysvaatimukset tayttdvan henkilon velvollisuu-
desta tarkastaa, ettd turvaominaisuudet on kiinnitetty lddkkeisiin, jotka on tarkoitus saattaa
markkinoille unionissa.

Ladkevadrennosdirektiivi siséltdd lddkepakkauksien pakollisia turvaominaisuuksia ja niiden
tarkistamista koskevien médrdysten lisdksi myds sddnnoksiéd lddkevadrennoksistd. Direktiivin
ladkevadrennoksia koskevat sddnndkset on toteutettu Suomen kansallisessa lainsdddannossa jo
aikaisemmin. Sddnndkset ovat tulleet voimaan 1 pdivand tammikuuta 2014,

Ladkkeiden turvaominaisuuksista annettu EU-asetus

Komissio antoi 2.10.2015 delegoidun asetuksen N:o (EU) 2016/161 lddkkeiden turvaominai-
suuksista. Komissio antoi delegoidun asetuksen ladkedirektiivin 54 a artiklan 2 kohdan perus-
teella. Asetusta sovelletaan 9.2.2019 alkaen.

Ladkkeiden turvaominaisuuksista annettua EU-asetusta sovelletaan a) lddkemadéraystéd edellyt-
tiviin ladkkeisiin, joiden pakkauksessa on oltava turvaominaisuudet direktiivin 2001/83/EY
54 a artiklan 1 kohdan nojalla, paitsi jos ladke sisdltyy asetuksen liitteessd I vahvistettuun luet-
teloon ja b) ilman lddkemadrdystd saataviin ladkkeisiin, jotka sisédltyvat ladkkeiden turvaomi-
naisuuksista annetun asetuksen II vahvistettuun luetteloon. Lisdksi asetusta sovelletaan c)
ladkkeisiin, joihin jdsenvaltiot ovat ulottaneet yksil6llisen tunnisteen tai peukaloinnin paljas-
tavan mekanismin soveltamisalan lddkedirektiivin mukaisesti.
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Asetuksessa vahvistetaan jarjestelmd, jossa lddkkeiden tunnistaminen ja niiden aitouden tar-
kastaminen taataan kaikkien turvaominaisuuksilla varustettujen lddkkeiden osalta koko toimi-
tusketjun kattavalla tarkastusjérjestelmédlld (ldékkeiden turvaominaisuuksista annettu EU-
asetus, johdanto-osan kohta 4). Ladkkeen aitouden varmistamiseksi koko toimitusketjun kat-
tavassa tarkastusjérjestelméssd on vélttdmétontd tarkastaa molemmat turvaominaisuudet. Yk-
silollisen tunnisteen aitouden tarkastamisella pyritddn varmistamaan, ettd lddke on perdisen
ladkkeen lailliselta valmistajalta. Peukaloinnin paljastavan mekanismin eheyden tarkastaminen
osoittaa, onko ldadkepakkaus avattu tai onko pakkausta muutettu sen jilkeen, kun se ldhti val-
mistajalta. Tavoitteena on varmistaa, ettd ladkepakkauksen sisdltd on aito (ladkkeiden turva-
ominaisuuksista annettu EU-asetus, johdanto-osan kohta 15).

Ladkkeen pakkaukseen sijoitettujen turvaominaisuuksien aitous ja eheys on tarkastettava sil-
loin, kun ladke toimitetaan yleisolle. Tukkukauppiaiden on lisdksi tarkastettava ldadkkeet, joi-
hin liittyy korkeampi vddrentdmisriski, toimitusketjun kaikissa vaiheissa. Yksilollisen tunnis-
teen aitouden tarkastaminen on suoritettava vertaamalla asianomaista yksilollistd tunnistetta
tallennusjérjestelmissé séilytettyihin laillisiin yksilollisiin tunnisteisiin. Kun pakkaus toimite-
taan yleisolle, jaellaan unionin ulkopuolelle tai muissa erityistilanteissa, yksilollinen tunniste
olisi poistettava kaytostd tallennusjarjestelmastd (lddkkeiden turvaominaisuuksista annettu
EU-asetus, johdanto-osan kohta 4).

Asetuksen 3 artiklan mukaan yksil6llisen tunnisteen kéytdstd poistamisella tarkoitetaan ase-
tuksen 31 artiklassa tarkoitettuun tallennusjérjestelméén tallennetun yksil6llisen tunnisteen ak-
tiivisen tilan muuttamista tilaan, joka estdd sen, ettd kyseisen yksildllisen tunnisteen aitoutta ei
voida tarkastaa onnistuneesti toista kertaa. Aktiivisella yksilolliselld tunnisteella tarkoitetaan
yksilollistd tunnistetta, jota ei ole poistettu kdytdsta tai joka ei ole endd poistettuna kaytosta.
Asetuksessa sdddetddn myos yksilollisen tunnisteen teknisistd vaatimuksista.

Turvaominaisuuksien tarkastaminen

Valmistajien, tukkukauppiaiden ja henkil6iden, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa 1ddkkeita
yleiso6lle, on turvaominaisuuksia tarkastaessaan tarkastettava yksilollisen tunnisteen aitous ja
peukaloinnin paljastavan mekanismin eheys. Tarkastaessaan yksilollisen tunnisteen aitoutta
yksilollistd tunnistetta on verrattava tallennusjérjestelméén tallennettuihin yksil6llisiin tunnis-
teisiin. Yksilollinen tunniste on katsottava aidoksi, kun tallennusjérjestelméssé on aktiivinen
yksildllinen tunniste, jonka tuotekoodi ja sarjanumero ovat samat kuin tarkastettavalla yksilol-
liselld tunnisteella (1adkkeiden turvaominaisuuksista annettu EU-asetus, 10 ja 11 artiklat).

Jos valmistajalla, tukkukauppiaalla tai henkil6illd, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa 144k-
keitd yleisolle, on syytd uskoa, ettd lafikkeen pakkausta on peukaloitu tai jos turvaominaisuuk-
sien tarkastus osoittaa, ettd lddke ei ehkd ole aito, niiden on ilmoitettava asiasta valittomasti
asianomaisille toimivaltaisille viranomaisille (ldfkkeiden turvaominaisuuksista annettu EU-
asetus, 18, 24 ja 30 artiklat).

Tallennusjdrjestelmdn perustaminen, ylldpito ja saavutettavuus

Ladkkeiden valmistajien ja myyntiluvan haltijoiden on perustettava voittoa tavoittelematon
oikeushenkil6 tai oikeushenkilditd, joka perustaa tallennusjérjestelmén, johon turvaominai-
suuksia koskevat tiedot tallennetaan (lddkkeiden turvaominaisuuksista annettu EU-asetus, 31
artikla). Tallennusjérjestelmdd perustaessaan tallennusjérjestelméé perustavan oikeushenkilon
on kuultava vahintddn tukkukauppiaita, henkilGitd, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa 144k-
keité yleisolle ja asianomaisia kansallisia toimivaltaisia viranomaisia. Tukkukauppiaiden ja
henkildiden, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa 14dkkeité yleisolle, on oikeus osallistua tal-
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lennusjarjestelmén perustamista ja ylldpitoa varten perustettuun oikeushenkilodn vapaaehtois-
pohjalta ja maksutta. Tallennusjirjestelméstéd aiheutuvista kustannuksista vastaavat turvaomi-
naisuuksilla varustettujen ladkkeiden valmistajat.

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten velvollisuudet

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on valvottava niiden alueella fyysisesti sijaitsevan
arkiston toimintaa (lddkkeiden turvaominaisuuksista annettu EU-asetus, 44 artikla). Kansallis-
ten toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava komissiolle ilman lddkemaédrdysté saatavista
ladkkeistd, joihin ne katsovat liittyvén védrentdmisriskin. Toimivaltaiset viranomaiset voivat
ilmoittaa komissiolle ilman lddkemadrdysté saatavista lddkkeistd, joihin ne eivét katso liittyvan
vadrentdmisriskid (asetuksen 46 artikla).

EU:n yleinen tietosuoja-asetus

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus luonnollisten henkildiden suojelusta henkildtietojen
kasittelyssa sekd ndiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamises-
ta (yleinen tietosuoja-asetus) (EU 2016/679, jiljempdna tietosuoja-asetus) tuli voimaan
24.5.2016. Tietosuoja-asetus on EU-asetuksena suoraan sovellettavaa oikeutta. Sen kansalli-
selle tdytintoonpanolle jitetddn kuitenkin osin direktiivinomaista kansallista liikkkumavaraa.
Asetusta on sovellettu 25.5.2018 léhtien.

Asetuksen 4 artiklan 7 alakohdan mukaan rekisterinpitéjéllé tarkoitetaan luonnollista henkil6é
tai oikeushenkilda, viranomaista, virastoa tai muuta elinté, joka yksin tai yhdessa toisten kans-
sa madrittelee henkilGtietojen késittelyn tarkoitukset ja keinot. Asetuksessa tarkoitetaan henki-
l6tietojen kasittelijalld luonnollista henkildd tai oikeushenkildd, viranomaista, virastoa tai
muuta elintd, joka késittelee henkilotietoja rekisterinpitdjan lukuun (4 artikla 8 alakohta).

Asetuksen IV luvussa sdddetddn rekisterinpitdjan ja henkilGtietojen kasittelijan velvollisuuk-
sista. Luvussa muun muassa asetetaan edellytykset, jotka pitdd toteutua, jos henkilGtietojen
kasittelija kasittelee tietoja rekisterinpitdjan lukuun. Henkil6tietojen kisittelijan suorittamaa
késittelyd on muun muassa mééritettiva sopimuksella tai muulla lainsdédddnnon mukaisella oi-
keudellisella asiakirjalla, joka sitoo henkilStietojen késittelijad suhteessa rekisterinpitdjdén ja
jossa vahvistetaan kisittelyn kohde ja kesto, késittelyn luonne ja tarkoitus, henkilGtietojen
tyyppi ja rekisterdityjen ryhmat, rekisterinpitdjan velvollisuudet ja oikeudet.

Henkildtietojen késittelylle on tietosuoja-asetuksen mukaan oltava oikeudellinen perusta. Tie-
tosuoja-asetuksen 6 artiklassa sdddetddn késittelyperusteista. Késittely voi perustua rekiste-
ro6idyn suostumukseen tai sitten asetuksessa saddettyyn lakisééteiseen perusteeseen. Artiklassa
sdddetyt kisittelyperusteet ovat suoraan sovellettavaa lainsdddantod, lukuun ottamatta artiklan
c ja e alakohtaa. Ndiden alakohtien nojalla henkildtietojen kisittely on mahdollista rekisterin-
pitdjan lakisddteisen velvoitteen noudattamiseksi (¢ alakohta) ja yleistd etua koskevan tehtdvéan
suorittamiseksi tai rekisterinpitéjélle kuuluvan julkisen vallan kdyttdmiseksi (e alakohta). Kun
késittely tapahtuu ndiden alakohtien perusteella, jdsenvaltiot voivat pitdd voimassa tai ottaa
kiyttoon yksityiskohtaisempia sdéinnoksid maérittdmalla tdsmallisemmin tietojenkisittely- ja
muita toimenpiteitd koskevat erityiset vaatimukset.

Kun késitellddn niin sanottuja erityisiin henkiltietoryhmiin kuuluvia tietoja (arkaluonteisia
tietoja), kuten terveystietoja, tulee myos jonkin yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 koh-
dan luetelmakohdista tdyttyd, jotta késittely on sallittua. Kyseisen kohdan mukaisia perusteita
ovat muun muassa se, ettd késittely on tarpeen ennalta ehkdisevéi tai tydterveydenhuoltoa
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koskevia tarkoituksia varten, tyontekijan tyokyvyn arvioimiseksi, lddketieteellisid diagnooseja
varten, terveys- tai sosiaalihuollollisen hoidon tai késittelyn suorittamiseksi taikka terveys- tai
sosiaalihuollon palvelujen ja jirjestelmien hallintoa varten unionin oikeuden tai jdsenvaltion
lainsédadénnon perusteella tai terveydenhuollon ammattilaisen kanssa tehdyn sopimuksen mu-
kaisesti (h alakohta).

Asetuksen 9 artiklan 3 kohdassa asetetaan h alakohdan soveltamiselle lisdedellytykseksi, ettd
kyseisid tietoja kisittelee tai niiden késittelystd vastaa ammattilainen, jolla on lakisditeinen sa-
lassapitovelvollisuus unionin oikeuden tai jdsenvaltion lainsdddédnnon perusteella tai kansallis-
ten toimivaltaisten elinten vahvistamien sédntdjen perusteella, taikka toinen henkild, jota niin
ikéén sitoo lakisdateinen salassapitovelvollisuus unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsédédén-
non tai kansallisten toimivaltaisten elinten vahvistamien sdéntdjen perusteella. Liséksi 9 artik-
lan 4 kohdan mukaan jdsenvaltiot voivat pitdd voimassa tai ottaa kdyttoon lisdehtoja, mukaan
lukien rajoituksia, jotka koskevat geneettisten tietojen, biometristen tietojen tai terveystietojen
kasittelya.

Asetuksen 87 artiklassa sdddetdén henkilotunnuksen késittelystd. Sen mukaan jdsenvaltiot
voivat médritelld tarkemmin erityiset kansallisen henkilénumeron tai muun yleisen tunnisteen
kasittelyn edellytykset. Téssd tapauksessa kansallista henkilonumeroa tai muuta yleista tunnis-
tetta on kéytettdvd ainoastaan noudattaen rekisterdidyn oikeuksia ja vapauksia koskevia
asianmukaisia suojatoimia timén asetuksen mukaisesti.

Tietosuoja-asetuksessa sdddetdéin myds lisdksi muun muassa rekisterdityjen oikeuksista seka
henkilGtietojen kisittelyd koskevista periaatteista.

EU:n tietosuoja-asetuksen siséltdd on selostettu tarkemmin esimerkiksi tietosuojalakia koske-
vassa hallituksen esityksessd HE 9/2018 vp.

1.3 Nykytilan arviointi
Lddkevalmisteiden turvaominaisuudet

Ladkevadrenndsdirektiivin johdannon mukaan tunnistetiedoiltaan, tuotehistorialtaan tai alku-
peréltddn vddrennetyiksi havaittujen lddkkeiden méddrd on hélyttdvésti lisdédntynyt Euroopan
unionissa. Nama tuotteet siséltdvit tavallisesti laadultaan puutteellisia tai vddrid valmistusai-
neita, tai niistd puuttuu valmistusaineita tai niissi on véard méérd valmistusaineita, vaikuttavat
aineet mukaan lukien, ja ne aiheuttavat niin ollen merkittdvan uhan kansanterveydelle. Vir-
heet voivat liittyd myds ladkevalmisteen tunnistettavuuteen pakkausmerkinndissé tai muussa
ladkevalmistetta koskevassa informaatiossa.

Ladkevadrennostapauksia raportoidaan jatkuvasti kaikkialta maailmasta. Kehittyneissd maissa
(muun muassa EU-jasenvaltiot, Australia, Kanada, Japani, Uusi-Seelanti ja Yhdysvallat) 1d4-
kevadrennoksid on tullut ilmi vdhén suhteessa lddkkeiden kokonaisméérdadn. On arvioitu, ettd
kehitysmaissa vidrennoksid voi olla jopa 10-30 % markkinoilla olevista ladkkeistd. Erityisen
huolestuttavaa on lddkevéadrenndsten pédsy laillisiin ldékejakelukanaviin eli 1ddketukkukaup-
poihin ja apteekkeihin. Néiden tapausten méird on viime vuosina lisdéntynyt myds kehitty-
neissd maissa ja EU:ssa. Komission tekemén vaikutusarvion mukaan EU:n alueella raportoi-
tiin 2 ladkevadrenndstapausta vuonna 2012, 12 tapausta vuonna 2013 ja 15 tapausta vuonna
2014. Suurin riski 1ddkevéaarennoksille on seksuaaliseen toimintoihin, néardstykseen, syomis-
héiridihin ja ahdistuneisuuteen tarkoitettujen ladkevalmisteiden ryhmissd. Myos Suomessa on
loydetty ladkkeiden laillisesta jakelusta lddkevadrennoksiksi katsottavia ladkkeitd. Ladkevaa-
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renndsten esiintyminen on erityinen uhka ihmisten terveydelle, ja voi johtaa siihen, ettd potilas
menettdd luottamuksen myos lddkkeiden lailliseen toimitusketjuun.

Lagkkeiden turvaominaisuudet on uusi, tirked tyokalu osana ladketurvallisuuden kehittdmista.
Ladkevadrennosdirektiivin sddnndkset lddketurvaominaisuuksista tulee implementoida osaksi
kansallista lainsdddanto4d 9.2.2019.

Apteekkisopimukset

Apteekkisopimusten osalta esiin on tullut kysymys nykyisen apteekkisopimusjirjestelyn ajan-
tasaisuudesta EU:n tietosuoja-asetuksen sovellettavaksi tulemisen my6td. Niiltd osin kuin
henkilGtietojen késittely koskee apteekkisopimuksen osapuolena olevan potilaan henkilGtieto-
jen kasittelyd, on apteekeilla nykytilassa oikeus késitelld arkaluonteisia henkilGtietoja sopi-
mukseen siséltyvdan suostumuksen perusteella. Mahdollisen apteekkisopimuksen voimassa-
olon tarkastaminen muiden kuin sopimukseen sitoutuneiden potilaiden osalta edellyttdd lain-
sdddannon tarkentamista. Aikaisemmin muiden kuin sopimuspotilaiden henkil6tietojen késit-
telyyn apteekkisopimusjérjestelmidssda on ollut tietosuojalautakunnan lupa (Dnro
10/932/2017), mutta se ei ole tictosuoja-asetuksen myotd toimivaltainen myontdméaan lupia.
Tietosuojalautakunta nykyisessd muodossaan lakkautetaan osana tietosuoja-asetuksen kansal-
lista toimeenpanoa (HE 9/2018 vp).

Opioidiriippuvaisten vieroitus- ja korvaushoidosta eriilla ladkkeilld annetussa sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksessa, jossa apteekkisopimusmenettelysti sdddetddn, ei tarkemmin ku-
vata, minkilaista henkilGtietojen késittelyd apteekkisopimustoiminta edellyttdd. Muiden kuin
sopimuksen tehneiden pkv-ladkkeitd tai huumausaineiksi luokiteltuja aineita siséltavid 14ddke-
valmisteita hakevien asiakkaiden tietojen tarkistamiseen ei ole nykyisessd lainsdadanndssa
EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen edellyttimaé kasittelyperustetta.

Apteekkisopimusmenettelyn tavoitteena on tukea rationaalista ja suunnitelmallista 14ékehoitoa
sellaisten ladkkeiden kdyttdjien osalta, joilla on péihde- tai lddkeriippuvuus, sellaisen riski tai
muu tarve lddkehoidon keskittamiselle. Ladkeriippuvuus on merkittdva ongelma, mihin liitty-
en on kehitetty sellaisia avoterveydenhuollon toimintamalleja, jotka varmistavat turvalliset ja
tarkoituksenmukaiset kdytdnnot, mutta mahdollistavat esimerkiksi itsendisen lddkehoidon to-
teuttamisen ja vastuuottamisen hoidosta. Tarked yleinen etu puoltaa liika- ja vadrinkdyttoon
soveltuvilla ladkkeilld toteutettavan hoidon jirjestdmistd kysymyksessé olevalla tavalla. Koska
apteekkisopimusjarjestelmén toteutuminen halutaan mahdollistaa jatkossakin, on tirkeéda luo-
da sille henkilGtietojen kasittelyn sddntelyn kannalta asianmukainen sddddspohja.

2 KEsityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset

2.1 Tavoitteet

Liidkevalmisteiden turvaominaisuudet

Esityksen tavoitteena on saattaa kansallisesti voimaan lddkevéaarennosdirektiivin turvaominai-
suuksia koskevat kohdat. Esityksen tarkoituksena on liséksi panna téytéintoon lddkkeiden tur-
vaominaisuuksista annetun EU-asetuksen edellyttdmét kansalliset toimenpiteet.
Ladkevadrenndsdirektiivin mukaan lddkeméadradysti edellyttdvét ihmisille tarkoitettujen myyn-

tiluvallisten ja rekisterdityjen lddkevalmisteiden myyntipakkaukset on varustettava turvaomi-
naisuudella, jonka avulla yksittdinen lddkepakkaus voidaan identifioida, jéljittédéd ja varmistua
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sen aitoudesta. Ilman lddkema&araystd saatavissa ladkkeitd ei padsddntoisesti saa olla turvaomi-
naisuuksia. Jasenvaltiot voivat laajentaa turvaominaisuuksien soveltamisalaa. Tukkumyyja ja
apteekki voisivat varmistua turvaominaisuuden avulla ldékkeen aitoudesta ja ulkopakkauksen
koskemattomuudesta seké tunnistaa yksittdiset ladkepakkaukset. Turvaominaisuuden voi pur-
kaa tai sitd voisi muuttaa vain tarkasti sdddetyin edellytyksin.

Turvaominaisuuksia koskevia sddnnoksid sovelletaan 9.2.2019 alkaen.

Osa lddkevadrennosdirektiivin edellyttdmistd toimenpiteistd on toteutettu Suomen kansallises-
sa lainsddddnndssé jo aiemmin (HE 183/2013 vp).

Apteekkisopimukset

Esityksen tavoitteena on varmistaa, ettd apteekkisopimustoimintaa ja siithen liittyvaa henkilo-
tietojen késittelyd voidaan jatkaa tietosuoja-asetuksen asettamien vaatimusten puitteissa.

2.2 Keskeiset ehdotukset
Lddkevalmisteiden turvaominaisuudet

Ladkevadrennosdirektiivin téytdntddn panemiseksi esityksesséd ehdotetaan sdéintelyd ladkela-
kiin ladkkeiden turvaominaisuuksiin liittyen. Esitykselld pannaan tiytdntoon myos laékkeiden
turvaominaisuuksista annettu EU-asetus asetuksen edellyttdmailld tavalla. Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 288 artiklan 2 kohdan mukaan asetus on kaikilta osiltaan vel-
voittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jdsenvaltioissa. Ladkkeiden turvaominai-
suuksista annetussa asetuksessa on asioita, joissa mahdollistetaan kansalliset ratkaisut.

Esitykselld ehdotetaan uutta sdéntelyd ladkelakiin. Kansallisen laékelain liséksi luonnollisesti
sovelletaan ladkkeiden turvaominaisuuksista annettua EU-asetusta, jossa lddkevalmisteiden
turvaominaisuuksista on sdéddetty yksityiskohtaisesti.

Ladkevadrennosdirektiivin tdytdntoon panemiseksi esityksesséd ehdotetaan, ettd sellaisissa l14a-
kevalmisteissa, joilla on myyntilupa ja joiden toimittaminen edellyttda ladkeméaaraysté, on ol-
tava turvaominaisuudet. Turvaominaisuuksien avulla voidaan tarkastaa ladkevalmisteen aitous
ja tunnistaa yksittdiset ladkevalmisteet. Luettelo ladkkeistd ja lddkeryhmistd, joiden toimitta-
minen edellyttdd lddkemadrdystd, mutta joissa ei kuitenkaan saa olla turvaominaisuuksia, on
ladkkeiden turvaominaisuuksista annetun EU-asetuksen liitteessd I. Ilman lddkemédardysta
myytévissd lddkevalmisteissa turvaominaisuutta ei padséantdisesti saa olla. Luettelo ladkkeisté
ja ladkeryhmisté, joiden toimittaminen ei edellytd ladkemaardystd, mutta joissa on kuitenkin
oltava turvaominaisuudet, on lddkkeiden turvaominaisuuksista annetun asetuksen liitteessa I1.

Laissa sdédettéisiin lddkevadrennosdirektiiviin perustuen myds edellytyksistd, jolloin lddke-
valmisteen turvaominaisuudet voi kokonaan tai osittain peittdd tai poistaa. Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus valvoo turvaominaisuuksia koskevien velvoitteiden toteutumista.

Ladkkeiden turvaominaisuuksista annetussa EU-asetuksessa sdddetdén ladkevalmisteiden tur-
vaominaisuuksia koskevat yksityiskohtaiset sdannot. Asetuksen 23 artiklan mukaan jasenval-
tiot voivat edellyttdd, ettd tukkukauppiaat tarkastavat turvaominaisuudet ja poistavat yksilolli-
sen tunnisteen kaytostd ennen kuin lddkevalmiste toimitetaan jollekin asetuksen 23 artiklassa
mainituista henkildistd tai laitoksista. Edellytyksend turvaominaisuuksien tarkastamiselle ja
yksildllisen tunnisteen poistamiselle tillaisissa tilanteissa asetuksessa on asetettu, ettd se on
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tarpeen jasenvaltioiden alueella toimivan toimitusketjun erityispiirteiden huomioon ottamisek-
si. Téstd johtuen lddkelakiin ehdotetaan, ettd ladketukkukaupan on tarkastettava turvaominai-
suudet ja poistettava lddkevalmisteen yksilollinen tunniste kaytosté ennen kuin ldékevalmiste
luovutetaan eldinldékérille, Sotilasapteekille taikka yliopistolle, korkeakoululle tai tieteellisel-
le tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa varten.

Ladkkeiden turvaominaisuuksista annetun EU-asetuksen tdytdntoonpanossa ldhtokohtana olisi,
ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus hoitaisi ladkkeiden turvaominaisuuksista an-
netussa EU-asetuksessa toimivaltaiselle viranomaiselle sdddetyt tehtévit. Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus olisi toimivaltainen viranomainen valvomaan ja tarkastamaan tal-
lennusjarjestelmén ja tallennusjérjestelmdn yllépitdjén. Ladkkeiden turvallisuus- ja kehittd-
miskeskus olisi toimivaltainen viranomainen suorittamaan my6s muut lddkkeiden turvaomi-
naisuuksista annetut tehtdvit.

Apteekkisopimukset

Lakiin esitetdéin lisdttédviksi apteekeille velvoite tarkistaa pkv-lddkkeiden ja huumausaineiksi
luokiteltuja aineita sisdltdvien lddkevalmisteiden toimittamisen yhteydessd, onko potilaalla
voimassa oleva apteekkisopimus. Jos potilaalla on voimassa oleva apteekkisopimus, ainoas-
taan apteekkisopimukseen merkitty apteekki tai sivuapteekki voi toimittaa apteekki-
sopimuksessa olevan pkv-ladkkeen tai huumausaineeksi luokiteltuja aineita sisdltdvén ladke-
valmisteen.

Koska kyseessa olisi apteekin velvoite tarkastaa apteekkisopimuksen olemassaolo ennen 144k-
keen toimittamista, henkilGtietojen kasittelyperusteena olisi 6 artiklan 1 kohdan ¢ alakohta, eli
kasittely on tarpeen rekisterinpitdjan lakisdédteisen velvoitteen noudattamiseksi. Erityisten
henkil6tietoryhmien késittelyperusteena olisi EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2
kohdan h alakohta. Késittelyperuste on tdmén alakohdan mukaan sallittu, kun se on tarpeen
terveys- tai sosiaalihuollollisen hoidon tai késittelyn suorittamiseksi taikka terveys- tai sosiaa-
lihuollon palvelujen ja jarjestelmien hallintoa varten terveydenhuollon hoidollisiin tarkoituk-
siin. Apteekit olisivat tietosuoja-asetuksen mukaisia rekisterinpitéjid ja Suomen Apteekkari-
liitto ry olisi henkilGtietojen késittelija.

3 Esityksen vaikutukset
31 Taloudelliset vaikutukset
Lddkevalmisteiden turvaominaisuudet

Lakiesityksessd on kyse lddkedirektiivissd sdddetyistd ennaltachkédisevisté toimenpiteistd, jotta
ladkevaarennoksid ei paasisi ladkkeen laillisiin jakelukanaviin. Toimenpiteet perustuvat ko-
mission arvioon tulevasta lddkevadrennoskehityksestd. Vadrennoksistd aiheutuvia kokonais-
kustannuksia on vaikea arvioida. Suomessa ladkkeiden laillisessa jakelukanavassa on havaittu
yksittéisia lddkevadrennoksia.

Lagkkeiden tukkukauppa on kéytdnnossa pitkélti yksikanavajérjestelmd. Lafkkeiden myynti ja
jakelu on nikotiinikorvausvalmisteita lukuun ottamatta luvallista vain Laédkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen valvomista ja tarkastamista apteeckeista, sivuapteekeista, palvelupis-
teistd, sairaala-apteckeista ja lddkekeskuksista. Ladkkeitd on mahdollista myyda ja jakaa myos
apteekin verkkokaupan viélityksella.
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Esityksen kokonaistaloudellisia vaikutuksia on haastavaa arvioida. Komissio on selvittinyt
jarjestelmastd aiheutuvia kustannuksia eri EU-maissa. Suomessa jérjestelmistd aiheutuvat
kustannukset ovat olleet verrattuna toisiin EU-maihin matalimmasta paésté.

Ehdotetut muutokset aiheuttavat taloudellisia vaikutuksia ladkkeen valmistajille, ladkkeiden
myyntiluvan haltijoille, ladketukkukaupoille ja lddkkeen jakelijoille (apteckeille ja sairaala-
apteekeille). Kustannukset liittyvdt jarjestelméd- ja laiteinvestointeihin, prosessien kehittdmi-
seen ja henkiloston koulutukseen. Lisdksi ehdotetut muutokset aiheuttavat lisimenoja Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.

Ladkkeiden turvaominaisuuksista annetun EU-asetuksen 31 artiklan mukaan turvaominai-
suuksilla varustettujen ladkkeiden valmistajien ja myyntiluvan haltijoiden on perustettava yksi
tai useampi oikeushenkild, joka perustaa ja yllapitda tallennusjarjestelméad, johon turvaominai-
suuksia koskevat tiedot tallennetaan. Tallennusjérjestelmasta aiheutuvista kustannuksista vas-
taavat turvaominaisuuksilla varustettujen ladkkeiden valmistajat lddkedirektiivin 54 a artiklan
2 kohdan e alakohdan mukaisesti.

Suomessa lddkevarmennusjarjestelmén toteuttamiseksi on perustettu Suomen Léadkevarmen-
nus Oy -yhtid. Yhtion omistajia ovat Ladketeollisuus ry, Orion Oyj, Rinnakkaislddketeollisuus
ry, Suomen Ladkerinnakkaistuojat ry, Suomen Apteekkariliitto ry sekd Léadke- ja Terveyshuol-
to ry. Yhtiosté aiheutuvat kustannukset peritdéin Suomen markkinoilla toimivilta turvaominai-
suuksilla varustettujen lddkkeiden myyntiluvanhaltijoilta.

Suomen Ladkevarmennus Oy:sta saatujen tietojen mukaan turvaominaisuuksilla varustettujen
ladkkeiden myyntiluvan haltijoilta peritiin Suomessa tasasuuruinen maksu. Maksulla katetaan
ladkevarmennusjérjestelmin yllapitimisestd Suomessa aiheutuvat kustannukset, Suomen Laa-
kevarmennus Oy:n hallinnolliset kustannukset sekd Suomen osuus Euroopan keskustietokan-
nan (ns. Hub) kustannuksista. Suomen Léiikevarmennus Oy:n arvion mukaan kustannukset
ovat kokonaisuudessaan noin 1,7 miljoonaa euroa ja myyntiluvan haltijan vuosimaksu tulee
todenndkdisesti olemaan 5 000—10 000 euron vililld. Tadma edellyttdd, ettd Suomessa toimivi-
en myyntiluvanhaltijoiden méérd pysyy nykyiselld tasolla (noin 300 myyntiluvanhaltijaa).

Ladkkeiden turvaominaisuusjérjestelmén toteuttamisesta aiheutuu kustannuksia myo6s muille
alan toimijoille. Apteekkitoimijoilta saatujen tietojen mukaan Suomessa toimiville apteekeille
turvaominaisuusjérjestelmén toteuttamisesta aiheutuu kokonaisuudessaan noin 2,8 miljoonan
euron kustannukset. Tdmi tarkoittaa noin 3 500 euron kustannusta jokaista apteekki-
toimipistettd kohden. Apteekkitoimipisteisiin on laskettu yksityiset padapteekit ja niiden sivu-
apteekit sekad yliopistojen apteekit ja Helsingin yliopiston apteekin sivuapteekit (yhteensd 812
apteekkitoimipistettd). Kustannukset sisdltivit laitteisto- ja ohjelmistokustannukset sekd hen-
kilokunnalle annettavan koulutuksen. Suomen Apteekkariliiton antaman arvion mukaan ap-
teekkien tietojérjestelméatoimittajille aiheutuu kustannuksia jérjestelméin kehittdmisesté, suun-
nittelemisesta ja testaamisesta noin 80 000 euroa. Myos lddketurvaominaisuuksien kasittely ja
uloslukeminen tulee aiheuttamaan apteekeille lisatyota.

Suomessa on yhteensd 25 sairaala-apteekkia, joista 5 toimii yliopistollisissa sairaaloissa ja 20
muissa sairaaloissa. Lisdksi Suomessa on 87 lddkekeskusta. Yliopistollisten sairaaloiden sai-
raala-apteekkien apteekkareiden arvion mukaan yliopistollisten sairaaloiden sairaala-
apteekeille turvaominaisuusjarjestelmén toteuttamisesta aiheutuu keskiméirin vahintddn
220 000 euron kulut sairaala-apteekkia kohden. Kustannukset siséltdvit tietojarjestelma- ja
laitteistokuluja, sekd myds henkildsto- ja koulutuskuluja. Muille sairaala-apteekeille ja 14dke-
keskuksille aiheutuu my6s kuluja riippuen turvaominaisuusjérjestelmén toteuttamisesta.
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Ladketurvaominaisuusjarjestelmén suunnittelemisesta, toteuttamisesta ja henkilokunnan kou-
luttamisesta aiheutuu kustannuksia my®s ladkkeiden tukkujakelijoille.

Apteekkisopimukset

Esityksen taloudelliset vaikutukset ovat vdhdiset. Lahes kaikki apteekit kayttavat apteekkiso-
pimusjirjestelméd jo nykyisin. Jarjestelmad yllapitdva Suomen Apteekkariliitto ry ei peri liit-
tymisestd maksua. Niille apteekeille, jotka lakimuutosten johdosta liittyvit apteekkisopimus-
jérjestelmdén, kustannuksia voi tulla niiden kdyttdméain apteekkijérjestelméén liittyen.

3.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan
Lddkevalmisteiden turvaominaisuudet

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus vastaisi lddketurvaominaisuusjirjestelmén viran-
omaisvalvonnasta. Tehtéva olisi uudenlainen valvonnan muoto osana lddkevalvontaa. Toimi-
valtainen viranomainen valvoisi Suomen alueella sijaitsevan tallennusjarjestelmén toimintaa,
perustamista ja ylldpitoa seka tutkisi mahdolliset 1ddkevaarennostapaukset. Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen on toimitettava raportit valvontatoimistaan Euroopan lddkeviras-
tolle. Toimivaltaisella viranomaisella on pédsy lddkkeiden turvaominaisuuksia koskeviin tie-
toihin, kun lddke on toimitusketjussa tai kun se on toimitettu yleisolle, vedetty takaisin tai
poistettu markkinoilta.

Ladkkeiden turvaominaisuuksista annetun EU-asetuksen 44 artiklan mukaan kansallinen vi-
ranomainen valvoo niiden alueella fyysisesti sijaitsevan arkiston toimintaa. Suomen Lééke-
varmennus Oy:n tallennejérjestelmé sijaitsee ainakin télld hetkelld Saksassa. Artiklassa toi-
saalta sdddetdén, ettd kansallinen viranomainen voi delegoida minké tahansa tdmén artiklan
mukaisista velvoitteistaan kirjallisella sopimuksella toisen jasenvaltion toimivaltaiselle viran-
omaiselle tai kolmannelle osapuolelle. Liséksi artiklassa sdddetdén, ettd jos arkistoa, joka ei si-
jaitse fyysisesti tietyn jasenvaltion alueella, kdytetddn kyseisesséd jasenvaltiossa markkinoille
saatettujen ladkkeiden aitouden tarkastamiseen, kyseisen jdsenvaltion toimivaltainen viran-
omainen voi tarkkailla arkiston tarkastusta tai suorittaa itsendisesti tarkastuksen sen jdsenval-
tion luvalla, jossa arkisto fyysisesti sijaitsee. Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
valvontatoimintaa méadrittaa siis se, ettd asetuksen mukaan arkiston valvonnasta ensisijaisesti
vastaavat Saksan viranomaiset, mutta myds keskuksella on valvontaan liittyvid tehtévid. Jar-
jestely edellyttédnee yhtelstyota keskuksen ja Saksan lddkeviranomaisten vélilld. Jos arkisto
jossain vaiheessa siirretddn Suomen alueelle, on tilld vaikutus myos Léadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen valvontatoimintaan.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus valmistelee ohjeistuksia lainsdddénnon sovelta-
mista koskien.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen toiminta on pitkdlti maksullista ja maksut pe-
rustuvat kustannusvastaavuuteen. Témén ehdotuksen mukainen uusi tehtdvé huomioidaan jat-
kossa valmisteltaessa vuosittain annettavaa Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
maksullisista suoritteista annettua sosiaali- ja terveysministerion asetusta.

Apteekkisopimukset

Esitykselld ei arvioida olevan merkityksellisid viranomaisvaikutuksia. Tietosuojavaltuutettu
valvoo Suomessa henkildtietojen késittelyn lainmukaisuutta. Sééntelystd ei johdu tietosuoja-
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valtuutetulle erityisid uusia velvoitteita, jotka erottuisivat muusta henkildtietojen kisittelyn
valvontaan liittyvastd yleisestd tehtavéasta.

Apteekkisopimusjarjestelméén liittyvit tekniset toiminnot on téssé vaiheessa tarkoitus siilyt-
tdd nykyisellddn. Téssd esityksessd on tarkoitus turvata apteekkisopimustoiminnan jatkumi-
nen, joten vield 1dhivuosina apteekkisopimuksen olemassaolo tarkastetaan apteckeissa kaytta-
en apuna Apteekkariliiton ylldpitdméa vilityspalvelinta. On kuitenkin perusteltua kehittia
toimintaa viranomaisjohtoisesti. Tulevaisuudessa apteekkisopimuksiin liittyvét tekniset toi-
minnot olisi tarkoitus siirtdd osaksi sdhkoisestd ladkemadrayksestd annetussa laissa (61/2007)
sdddettyd reseptikeskusta, jolloin tiedot apteekkisopimuksista olisivat kéytettidvissd kyseisen
kansallisen palvelun kautta. Toteutus vaatisi muutoksia seki lainsdddantdon ettd tietojérjes-
telmiin. Muutosten suunnittelu on aloitettu sosiaali- ja terveysministeriossa.

3.3 Yhteiskunnalliset vaikutukset
Lddkevalmisteiden turvaominaisuudet

Esitettyjen muutosten odotetaan osaltaan vdhentdvén riskid vadrennettyjen ladkkeiden padsys-
td Suomen lailliseen lddkkeiden jakelukanavaan.

Apteekkisopimukset

Péihde- ja ladkeriippuvuus on merkittdva yhteiskunnallinen ongelma, ja esitykselld varmiste-
taan mahdollisuus jatkaa apteekkisopimustoimintaa ja sitd kautta tukea paihde- ja ladkeriippu-
vaisten lddkehoitoa sosiaali- ja terveysministerion asetuksen 33/2008 tarkoittamalla tavalla.
Apteekkisopimusten kayttod muiden pkv-ladkkeiden ja huumausaineiksi luokiteltuja aineita
siséltdvien lddkevalmisteiden kéyton yhteydessa ei sdannelld nykylainsdddanndssé. Esitykselld
luodaan apteekkisopimusten kéytolle téltd osin lainsdddanto.

4 Asian valmistelu
4.1 Valmisteluvaiheet ja -aineisto

Esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeridssd yhteistyossda Ladkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen kanssa. Hankkeen tunnus valtioneuvoston hankeikkunassa on
STMO081:00/2018.

4.2 Lausunnot ja niiden huomioon ottaminen

Esitysluonnoksesta pidettiin lausuntokierros 12.9.2018-5.10.2018. Lausuntokierroksen aikana
jarjestettiin my0s kuulemistilaisuus. Lausunnon toimittivat Keski-Suomen keskussairaala,
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, Suomen Apteekkariliitto ry, Pirkanmaan sairaan-
hoitopiiri, Kilpailu- ja kuluttajavirasto, Kansanelékelaitos, Kela (Kantapalvelut), Rinnakkais-
ladketeollisuus ry, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos THL, Suomen Proviisoriyhdistys ry, Péi-
jat-Hameen Hyvinvointikuntayhtyméd (Suomen keskussairaaloiden sairaala-apteekkareiden
puolesta), Suomen ldhi- ja perushoitajaliitto SuPer ry, HUS Apteekki, tyd- ja elinkeinominis-
terid, Suomen Potilasliitto ry, Ladketeollisuus ry, Suomen Ladkevarmennus Oy, Suomen Laa-
kerinnakkaistuojat ry, PSSHP Kuopion yliopistollinen sairaala, SOSTE Suomen sosiaali ja
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terveys ry, Suomen Kuntaliitto, Suomen Ladkaériliitto, Tehy ry, oikeusministerio ja tietosuoja-
valtuutettu. Valtiovarainministerié ilmoitti, ettei se anna lausuntoa asiassa.

Lausunnoissa kannatettiin pddosin ehdotettuja muutoksia. Useissa lausunnoissa toivottiin, ettd
Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa ldéikkeiden turvaominaisuuksista tarkempia
ohjeita. Liséksi useammassa lausunnossa (PSSHP Kuopion yliopistollinen sairaala, Pirkan-
maan sairaanhoitopiiri, Keski-Suomen keskussairaala, Piijait-Himeen Hyvinvointi-
kuntayhtyma) otettiin kantaa ladkkeiden turvaominaisuuksien tarkastamiseen kaytdnndssé sai-
raala-apteekeissa ja haluttiin sithen tarkempia sddnndksié tai ohjeita. Erityisesti esiin nostettiin
se, miten sdanndksid sovelletaan, kun sairaala-apteekeissa hyodynnetdén robotiikkaa ja muita
teknisid ratkaisuja.

Ladkkeiden turvaominaisuuksien tarkastamisesta sdddetdén lddkkeiden turvaominaisuuksista
annetussa EU-asetuksessa. Valmistelussa katsottiin, ettd 1ddkkeiden turvaominaisuuksista an-
nettu EU-asetus ei jétd kansallista lilkkumavaraa siétééd ladkelaissa tarkemmin turvaominai-
suuksien tarkastamisesta. Tarkoitus on, ettd Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa
myohemmin tarkempia ohjeita ldékkeiden turvaominaisuuksista ja muun muassa niiden tar-
kastamisesta.

Lausuntojen perusteella tarkennettiin perusteluja ja tehtiin joitakin ldhinnd teknisluonteisia
muutoksia. Lidkelain 8 §:n sddntelyyn valmisteltiin lausuntokierroksen jilkeen tarkentava
muutos laintarkastuksen esiin nostamien seikkojen perusteella.

Oikeusministerio ja tietosuojavaltuutettu ottivat lausunnoissaan kantaa ehdotuksen apteekki-
sopimuksia koskeviin kohtiin. Oikeusministeridn ja tietosuojavaltuutetun lausunnoissa tuotiin
esille tietosuoja-asetuksen kannalta olennaisia seikkoja. Lausuntojen mukaan ehdotusta on
syytd tismentdd muun muassa siten, ettd siitd ilmenee, mihin tietosuoja-asetuksen mukaiseen
késittelyperusteeseen henkildtietojen késittely kulloinkin perustuu ja miké taho on rekisterin-
pitdjé. Ehdotusta on muokattu saatujen lausuntojen perusteella.

S Riippuvuus muista esityksista
Hallitus on antanut eduskunnalle esityksen laeiksi lddkelain ja Léddkealan turvallisuus- ja ke-

hittdmiskeskuksesta annetun lain muuttamisesta (HE 99/2018 vp), jossa ehdotetaan myos
muutettavaksi lddkelain 77 §:n 1 momenttia.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT
1 Lakiehdotuksen perustelut

8 §. Pykaildssd sdddetdéin luvasta, joka tarvitaan ladkkeiden teollista valmistusta varten. Pyka-
1an sdéntely perustuu lddkedirektiivin 40 artiklaan. Artiklan 1 kohdan mukaan jisenvaltioiden
on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ladkkeiden valmista-
miseksi niiden alueilla tarvitaan lupa. Tdma valmistuslupa on vaadittava siitd huolimatta, etta
valmistetut ldékkeet on tarkoitettu vientiin. Artiklan 2 kohdan mukaan lupa vaaditaan sekd
taydellistd ettd osittaista valmistusta varten sekd osiinjakamista, pakkaamista ja merkitsemisti
varten.

Eras ladkemarkkinoiden toimintamuoto on lddkkeiden rinnakkaistuonti. Siind alkuperdisval-
misteita tuodaan toisesta EU- tai ET A-maasta ja ne pakataan uudelleen suomen- ja ruotsinkie-
lisiin pakkauksiin. Ladkelain 21 d §:n mukaan rinnakkaistuonti edellyttéd rinnakkaistuonti-
myyntilupa. Fimean lddkkeiden rinnakkaistuonnista antaman maééirdyksen (4/2014) mukaan
uudelleenpakkaamisella tarkoitetaan lddkevalmisteen sisdpakkauksen siirtdmistd pakkauksesta
toiseen, uudelleenctiketointid sekd pakkausselosteen lisdamistd valmisteeseen. Saman maara-
yksen mukaan uudelleenpakkaaminen on suoritettava lddketehtaassa, joka on saanut luvan
ladkkeiden teolliseen valmistamiseen, siten kuin asianomaisen lddketehtaan luvassa on tar-
kemmin maérétty.

Ehdotetussa uudessa 30 r §:ssé sdddettdisiin siitd, milld ehdoin valmistusluvan haltija saa peit-
tad tai poistaa lddkevalmisteen pakkauksessa olevat turvaominaisuudet ja korvata ne toisilla
ladkevadrennosdirektiivin sddntelyyn perustuen. Ladkevadrennosdirektiivin johdanto-osan 12
kappaleessa selvennetddn sddntelyn tarkoitusta todeten, ettd valmistusluvan haltija, joka ei itse
ole ldadkkeen alkuperdinen valmistaja, saa poistaa, muuttaa tai peittdd turvaominaisuuksia ai-
noastaan tiukoin edellytyksin. Erityisesti turvaominaisuudet olisi korvattava vastaavilla turva-
ominaisuuksilla uudelleenpakattaessa.

Ehdotetussa uudessa 30 s §:ssd lisdksi direktiiviin perustuen sdddettdisiin, ettd myos ne val-
mistusluvan haltijat, jotka uudelleenpakkaavat lddkkeitd, ovat tuotevastuulain mukaisia val-
mistajia tai tuottajia. Lain 30 s §:ssé viitattaisiin 8 §:n mukaiseen ladkkeiden teolliseen valmis-
tuslupaan. Jo nyt siis katsotaan, ettd lain 8 §:n mukainen lupa tarvitaan ladkkeiden uudelleen-
pakkaamiseen. Jotta sééntelyn tarkoitus on selked, ja toisaalta jotta ladkedirektiivin 40 artiklan
sadntely on muutenkin tarpeeksi tdsmallisesti implementoitu kansalliseen lainsdddantdon, eh-
dotetaan 8 §:n 1 momenttiin selventdvaa lisdysti, jonka mukaan pykaldssa tarkoitettu lupa tar-
vitaan ladkkeiden niin tdydellistd kuin osittaista valmistusta varten sekd osiinjakamista, pak-
kaamista ja merkitsemisti varten.

30 §. Pykéldn 1 momentin 4 a luvun soveltamisalaa koskevaan sddnnokseen ehdotetaan lisét-
tdvaksi, ettd ldadkkeiden turvaominaisuuksia koskevia sddnnoksid sovellettaisiin ainoastaan
ihmisille tarkoitettuihin myyntiluvallisiin 148kevalmisteisiin.

30 q §. Pykalalld pantaisiin tdytintoon lddkedirektiivin 54 artiklan o alakohta ja 54 a artiklan 1
kohta. Pykéldn ensimmaéisessd momentissa sdéddettiisiin, ettd sellaisten lddkevalmisteiden, joil-
la on myyntilupa ja joiden toimittaminen edellyttdd ladkemadrdystd, pakkauksissa olisi oltava
turvaominaisuudet, joiden avulla voitaisiin tarkastaa lddkevalmisteen aitous ja tunnistaa yksit-
tdiset lddkevalmisteet. Turvaominaisuuksien kiinnittimistd ei siten edellytettéisi esimerkiksi
eldimille tarkoitettuihin lddkevalmisteisiin eikd lddkevalmisteisiin, joille ei ole myoOnnetty
myyntilupaa (esimerkiksi erityisluvalliset valmisteet). Ladkemaardystd edellyttdvissd ladke-
valmisteissa ei mydskéén saisi olla turvaominaisuuksia, jos ne olisi sisallytetty lddkkeiden tur-
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vaominaisuuksista annetun EU-asetuksen liitteessd | olevaan luetteloon ladkkeistd ja lddke-
ryhmistd. Tdma vastaisi ladkedirektiivin séédntelya.

Pykailén toisessa momentissa séédettéisiin, ettd ilman ladkemadrdystd myytivissa ladkevalmis-
teissa ei saisi olla turvaominaisuuksia. Luettelo lddkkeistd ja lddkeryhmisté, joiden toimittami-
nen ei edellytd 1adkemadrdystd, mutta joissa kuitenkin olisi oltava turvaominaisuudet, on 148k-
keiden turvaominaisuuksista annetun EU-asetuksen liitteessd II. Tima vastaisi lddkedirektiivin
sadantelya.

Pykilin kolmannen momentin mukaan myyntiluvan haltija saisi potilasturvallisuuden varmis-
tamiseksi kiinnittdd peukaloinnin paljastavan mekanismin myds mihin tahansa ihmisille tar-
koitettuun myyntilupaa edellyttivin lddkevalmisteen pakkaukseen. Myyntiluvan haltijan olisi
ilmoitettava peukaloinnin paljastavan mekanismin kaytostd ilman lddkemaardystd myytavissa
ihmisille tarkoitetuissa ladkevalmisteissa ja lddkevalmisteissa, jotka on mainittu lddkkeiden
turvaominaisuuksista annetun EU-asetuksen liitteessa I, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle. Tamaé vastaisi lddkedirektiivin 54 a artiklan 5 kohdan 3 alakohtaa.

30 r §. Jokaisella lddkkeitd pakkaavalla toimitusketjun toimijalla on oltava valmistuslupa.
Ladkelaissa valmistusluvan haltijalla tarkoitetaan tahoa, jolla on lddkelain 8 §:n mukainen lupa
valmistaa ladkkeitd teollisesti. Valmistusluvan haltija, joka ei olisi ladkkeen alkuperdinen val-
mistaja, saisi poistaa tai peittdd turvaominaisuudet ainoastaan tiukin edellytyksin. Téllaisten
edellytysten tarkoituksena on antaa riittévét takeet siitd, ettd vadrennettyjéd lddkkeitd ei péadsisi
toimitusketjuun. Pykéldssé pantaisiin tédytdntoon ladkedirektiivin 47 a artiklan 1 kohta.

Pykaldssa sdddettdisiin edellytykset sille, milloin valmistusluvan haltija saisi poistaa tai peittia
ladkevalmisteen turvaominaisuudet kokonaan tai osittain. Edellytyksend turvaominaisuuksien
poistamiselle tai peittdmiselle olisi, ettd valmistusluvan haltijan olisi ennen turvaominaisuuk-
sien poistamista tai peittémisti tarkistettava lddkevalmisteen aitous ja varmistettava, ettei l1a4-
kevalmistetta ole peukaloitu. Valmistusluvan haltijan olisi korvattava poistettavat tai peitetta-
vét turvaominaisuudet toisilla turvaominaisuuksilla, jotka tiyttdisivit ladkkeiden turvaominai-
suuksista annetussa EU-asetuksessa turvaominaisuuksille asetetut vaatimukset ja joiden avulla
voitaisiin tarkastaa lddkevalmisteen aitous, tunnistaa ladkevalmiste ja paljastaa peukalointi yh-
ti tehokkaasti kuin korvatuilla turvaominaisuuksilla. Turvaominaisuuksien korvaaminen olisi
pystyttivd tekemédn avaamatta lddkevalmisteen pakkausta sellaisena kuin se on méiaritelty
ladkedirektiivin 1 artiklan 23 kohdassa. Léaédkedirektiivin 1 artiklan 23 kohdan mukaan turva-
ominaisuuksien korvaaminen olisi tehtivd avaamatta lddkkeen pééllystd tai muuta pakkaus-
muotoa, joka on suoraan kosketuksessa lddkkeeseen. Valmistusluvan haltijan olisi noudatetta-
va sovellettavaa ladkkeiden hyvéd tuotantotapaa, ladkevalmisteen myyntilupaa koskevaa koh-
demaan lainsdddéntod ja myyntilupaan sisaltyvid ehtoja. Ladkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskus valvoisi turvaominaisuuksien peittdmisestd ja poistamisesta annettujen sddnndsten
noudattamista.

30 s §. Pykéldssd sdddettdisiin valmistusluvan haltijoiden vastuusta ja tiytdntoon pantaisiin
ladkedirektiivin 47 a artiklan 2 kohta. Valmistusluvan haltijat, mukaan luettuna ne valmistus-
luvan haltijat, jotka uudelleenpakkaavat lddkkeitd, ovat tuotevastuuta koskevien lakien, asetus-
ten ja hallinnollisten méérdysten lahentdmisestd annetussa neuvoston direktiivissd
85/374/ETY sidddetyin ehdoin vastuussa vahingoista. Suomessa kyseinen direktiivi on pantu
taytantoon tuotevastuulaissa (694/1990).

Ladkelaissa valmistusluvan haltijalla tarkoitetaan tahoa, jolla on lddkelain 8 §:n mukainen lupa
valmistaa lddkkeitd teollisesti. Kyseistd pykdldd ehdotetaan tarkennettavaksi, jotta lain sana-
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muodosta tulee selkedsti esiin, ettd pykdldn mukainen lupa tarvitaan myds muun muassa uu-
delleenpakkaamiseen.

30 t §. Pykéldssd saddettdisiin, ettd 14dkelain 9 §:n 3 momentin mukaisen kelpoisuusehdot
tayttdvin henkilon olisi varmistettava, ettd ldékevalmisteissa olisi 30 q §:ssé tarkoitetut turva-
ominaisuudet. Pykéld perustuisi lddkedirektiivin 51 artiklaan 1d4kevadrenndsdirektiivissi teh-
tyyn muutokseen.

30 u §. Ladkkeiden turvaominaisuuksista annetun EU-asetuksen 23 artiklan mukaan jésenval-
tiot voivat edellyttid, ettd tukkukauppias tarkastaa turvaominaisuudet ja poistaa lddkkeen yksi-
16llisen tunnisteen kéytostd ennen kuin lddke toimitetaan esimerkiksi eldinlddkireille, asevoi-
mille ja yliopistoille tai muille korkea-asteen oppilaitoksille, jotka kdyttdvit laakkeiti tutki-
mus- ja koulutustarkoituksiin. Artiklan 23 edellytyksené turvaominaisuuksien poistamiselle
on, ettd se on tarpeen jasenvaltion alueella toimivan toimitusketjun erityispiirteiden huomioon
ottamiseksi.

Eldinten ladkitsemisestd annetun lain (387/2014) 14 §:ssd sdddetddn eldinladkérin oikeudesta
hankkia l4édkkeitd apteekista ja ladketukkukaupasta eldinlddketieteellisti tai eldinladkinnéllistd
tarkoitusta varten. Eldinlddkarilld on 15 §:n mukaan oikeus luovuttaa ladkkeitd eldimen omis-
tajalle tai haltijalle eldimen hoitoa tai jatkohoitoa varten tai toiselle eldinladkarille eldinladkin-
nilliseen tai eldinlddketieteelliseen tarkoitukseen kéytettdvéksi. Ladkelain 34 §:ssd sdédetéddn
ladketukkukaupan mahdollisuudesta myydé tai muutoin luovuttaa 1dékevalmisteita yliopistoil-
le, korkeakouluille ja tieteelliselle tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa varten. Lisdksi ladke-
tukkukaupasta voidaan myyda tai muutoin luovuttaa ladkkeita Sotilasapteekille.

Edelld mainittujen toimijoiden lddkkeiden hankinta 1ddketukkukaupasta on pienimuotoista ja
epatyypillistd toimintaa verrattuna apteekkien ja sairaala-apteekkien ladkkeiden hankintaan.
Turvaominaisuuksien tarkastamiseen ja poistamiseen liittyvien toimenpiteiden toimeenpano
saattaisi aiheuttaa niille merkittdvid haasteita. Taimén vuoksi lddketukkukaupan olisi tarkastet-
tava ladkevalmisteen turvaominaisuudet ja poistettava ladkevalmisteen yksilollinen tunniste
kéytostd ennen kuin lddkevalmiste luovutetaan eldinlddkérille eldinldédkintda varten, Sotilasap-
teekille taikka yliopistoille, korkeakouluille tai tieteellisille tutkimuslaitoksille tutkimustoi-
mintaa varten.

36 §. Pykilddn ehdotetaan liséttivéksi, ettd ladketukkukaupan olisi pidettiva luetteloa myds
ainakin niiden lddkevalmisteiden erdnumeroista, joissa on 30 q §:ssé tarkoitettu turvaominai-
suus. Pykéld vastaisi lddkedirektiivin 80 artiklan e alakohdan viidettd luetelmakohtaa.

55 b §. Lakiin ehdotetaan sdddettidviksi uusi 55 b §, jonka 1 momentissa séédettéisiin apteekin
ja sivuapteekin velvollisuudesta tarkastaa sdhkoisestd lddkemadrdyksestd annetun lain 3 §mn
kohdassa 8 tarkoitetun pkv-ldékkeen tai huumausaineiksi luokiteltuja aineita sisaltdvien ladke-
valmisteiden toimittamisen yhteydessa apteekkijarjestelméstd, onko potilaalla voimassa olevaa
apteekkisopimusta. Jos potilaalla on voimassa oleva apteekkisopimus, apteekkisopimuksessa
olevan pkv-lddkkeen ja huumausaineeksi luokiteltuja aineita sisdltdvian ladkevalmisteen voi
toimittaa ainoastaan apteekkisopimukseen merkitty apteekki tai sivuapteekki.

Apteekkisopimusten kaytostd buprenorfiinia tai metadonia siséltdvien ladkevalmisteiden kéy-
ton yhteydessd opioidiriippuvaisten vieroituksessa ja korvaushoidossa sdddetdan nyt opioidi-
riippuvaisten vieroitus- ja korvaushoidoista erdilld ladkkeilla annetussa sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksessa (33/2008). Apteekkisopimusten kdytt6d muiden pkv-ladkkeiden ja huu-
mausaineiksi luokiteltuja aineita siséltdvien lddkevalmisteiden oston yhteydessé ei sddnnelld
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nykylainsddddnndssd. Ehdotetuilla muutoksilla varmistettaisiin riittdvd lakiperusta apteekki-
sopimustoiminnan edellyttimién henkildtietojen késittelyyn.

Pykildn 2 momentissa séddettdisiin siitd, mitd apteekkisopimuksella tarkoitetaan. Méaéritelma
perustuu opioidiriippuvaisten vieroitus- ja korvaushoidosta eriilld l14ddkkeilld annetun asetuk-
sen (33/2008) mairitelmaidn apteekkisopimuksesta erdin mukautuksin. Maaritelmaa tassa 144-
kelain pykéldssa sdddetyssad toiminnassa luonnollisesti sovellettaisiin laajemmin kuin kyseisen
asetuksen kattaman hoidon mukaisiin apteekkisopimuksiin.

Apteekkisopimuspotilaiden hoitoon sovelletaan myds muuta terveydenhuollon lainséédéntoa.
Potilaalla on potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) mukaisesti muun muas-
sa oikeus ilman syrjintdd hinen terveydentilansa edellyttiméin terveyden- ja sairaanhoitoon.
Jos siis potilas tahtoo esimerkiksi purkaa apteekkisopimuksen, on hénen hoitonsa jéarjestettava
muulla lddketieteellisesti perustellulla tavalla. Ladkkeen méidrdédmisestd annetussa sosiaali- ja
terveysministerion asetuksessa (1088/2010) on sddnndkset muun muassa vadrinkdyttéon so-
veltuvan lddkkeen médrddmisestd. Asetuksessa 33/2008 on yksityiskohtaiset sddnndkset hoi-
don toteutuksesta kyseisen asetuksen alaan tulevien ladkkeiden osalta.

Apteekkisopimuksen olemassaolon tarkistamiseen liittyvé asiakkaan henkilGtietojen kisittely
(niin apteekkisopimusasiakkaiden osalta kuin muiden henkildiden, joiden osalta sopimuksen
olemassaolo tarkastetaan) perustuisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohtaan se-
ki 9 artiklan 2 kohdan h alakohtaan. Kyseisen h alakohdan osalta tietosuoja-asetuksessa on
erityissddnnds, jonka mukaan henkildtietoja voidaan késitelld h alakohdassa esitettyihin tar-
koituksiin, kun kyseisia tietoja kisittelee tai niiden késittelystd vastaa ammattilainen, jolla on
lakisdateinen salassapitovelvollisuus unionin oikeuden tai jdsenvaltion lainsddddnnén perus-
teella tai kansallisten toimivaltaisten elinten vahvistamien séddntdjen perusteella, taikka toinen
henkild, jota niin ikéén sitoo lakisddteinen salassapitovelvollisuus unionin oikeuden tai jédsen-
valtion lainsdddidnnon tai kansallisten toimivaltaisten elinten vahvistamien sééntdjen perusteel-
la. Ladkelain 90 §:n mukaan apteekkari tai hdnen apulaisensa ei saa luvattomasti ilmaista sel-
laista yksityisen tai perheen salaisuutta, josta hin on tehtdvissadn saanut tiedon. Myds tervey-
denhuollon ammattihenkildistd annetun lain (559/1994) 17 §:n mukaan terveydenhuollon
ammattihenkild (kuten proviisori ja farmaseutti) ei saa sivulliselle luvatta ilmaista yksityisen
tai perheen salaisuutta, josta hdn asemansa tai tehtdvansé perusteella on saanut tiedon. Salas-
sapitovelvollisuus sdilyy ammatinharjoittamisen paéttymisen jalkeen.

Jotta salassapitovelvollisuus ulottuisi myds vilityspalvelinta yllépitdvaédn ja henkil6tietoja ka-
sittelevddn Apteekkariliittoon, ehdotetaan ettd 3 momentissa olisi lisdksi yleinen sddnnds, jon-
ka mukaan apteekkisopimusjérjestelmén hallinnoinnin yhteydessé késitellyt henkilon terveytté
koskevat tiedot ovat salassa pidettédvid, jollei laissa toisin sdédetd. Esimerkiksi siis henkildtie-
tojen kaésittelyd valvova tietosuojavaltuutettu saa tietosuoja-asetuksen ja tietosuojalain 18 §:n
nojalla salassapitosddnnosten estdméttd maksutta tehtdviensd hoidon kannalta tarpeelliset tie-
dot. Liséksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella ja terveydenhuoltoa valvovilla
viranomaisilla on oikeus niitd koskevan lainsdddédnnon nojalla saada valvontatehtdviensa to-
teuttamiseksi tietoja muun muassa apteekilta ja terveydenhuollon ammattihenkildiltd ja toi-
mintayksikoilta.

Eduskunnan hyvéksymén tietosuojalain 6 §:ssd sdddetdédn lisdksi suojatoimista, kun késitel-
134n tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaisia erityisid henkilotietoryhmié (arkaluonteisia tieto-
ja). Muun muassa tilanteessa, jossa kyse on tietojen késittelystd, josta sdddetddn laissa tai joka
johtuu vilittomasti rekisterinpitdjille laissa sdddetystd tehtdvastd (kuten ehdotetussa 55 b
§:ssd) kasittelyd koskisi tietosuojalain 6 §:n 2 momentin sdéntely rekisterinpitéjén ja henkilo-

19



HE 267/2018 vp

tietojen kasittelijan velvoitteesta toteuttaa asianmukaiset ja erityiset toimenpiteet rekisterdidyn
oikeuksien suojaamiseksi.

Kyselyt apteekkisopimusjérjestelméin tehddén asiakkaan henkilotunnuksen avulla. Henkild-
tunnusta ei pidetd tietosuoja-asetuksessa arkaluonteisena henkildtietona, mutta sen késittelyyn
liittyy erityisvaatimuksia, jotka on huomioitava henkildtunnusta kisiteltdessid. Tietosuoja-
asetus mahdollistaa, ettd jasenvaltiot sddntelevat jatkossakin kansallisten henkil6tunnusten ka-
sittelemisen edellytyksistd. Tietosuojalain mukaan henkildtunnuksen kasittely on sallittua la-
kiin perustuen muun muassa laissa sdddetyn tehtéivin suorittamiseksi.

76 b §. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus olisi pykéldn mukaan ldékkeiden turva-
ominaisuuksista annetussa EU-asetuksessa tarkoitettu toimivaltainen viranomainen Suomessa.

77 §. Pykildan ehdotetaan lisdttdviksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle vel-
vollisuus tarkastaa Suomessa sijaitseva tallennusjirjestelmé, johon tallennetaan tiedot ladke-
valmisteiden turvaominaisuuksista, ja tallennusjirjestelmén yllépitéja. Tallennusjirjestelmén
valvonnasta sdddetdén ladkkeiden turvaominaisuuksista annetun EU-asetuksen 44 artiklassa.

2 Tarkemmat sidnnokset ja miadraykset

Lagkelakiin ei ehdoteta lisdttavéksi uusia valtuuksia tarkempien sdénndsten tai maérdysten an-
tamiseen. Ladkelain 36 §:ssd olisi nykytilaa vastaavasti valtuutus antaa valtioneuvoston ase-
tuksella tarkempia sddannoksia ladketukkukaupan pitdmastd ladkeluettelosta.

3 Voimaantulo

Ladkkeiden turvaominaisuuksista annettua EU-asetusta sovelletaan 9 péiviand helmikuuta
2019. Lain ehdotetaan tulevan voimaan 9 pdivana helmikuuta 2019.

4 Suhde perustuslakiin ja sditimisjirjestys
Lddkkeiden turvaominaisuudet

Ladkkeiden markkinoille saattaminen on jo voimassa olevan lainsddddnnon perusteella hyvin
sddnneltyd toimintaa. Ladkkeiden teollinen valmistus ja yksittdisen lddkevalmisteen markki-
noille saattaminen edellyttdvét toimivaltaisen viranomaisen myontdmaa lupaa. Lakiehdotuk-
sen myoti tiettyihin ihmisille tarkoitettuihin lddkevalmisteisiin olisi liséttdvé turvaominaisuu-
det. Liséksi ladkkeiden turvaominaisuuksista annetun EU-asetuksen 31 artiklassa on ladkkei-
den valmistajille ja myyntiluvan haltijoille asetettu velvoite perustaa tallennusjérjestelma, jo-
hon tallennetaan turvaominaisuuksia koskevat tiedot. Sdantelyehdotukset ovat merkityksellisia
perustuslain 18 §:n mukaisen elinkeinonvapauden ja 15 §:n mukaisen omaisuudensuojan kan-
nalta. Perustuslain 15 §:n 1 momentin mukaan jokaisen omaisuus on turvattu. Perustuslain 18
§: 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus lain mukaan hankkia toimeentulonsa valitsemal-
laan ty6lld, ammatilla tai elinkeinolla. Perustuslakivaliokunta on vakiintuneesti pitényt elin-
keinovapautta perustuslain mukaisena padsdantond, mutta katsonut elinkeinotoiminnan luvan-
varaisuuden olevan mahdollista poikkeuksellisesti. Luvanvaraisuudesta on sdddettiva lailla,
jonka on tiytettdvd perusoikeutta rajoittavalta lailta vaadittavat yleiset edellytykset. Laissa
sdddettdvien elinkeinovapauden rajoitusten tulee olla tismallisié ja tarkkarajaisia, minka lisdk-
si rajoittamisen laajuuden ja edellytysten tulee ilmeta laista.
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Turvaominaisuuksia koskevan sddntelyn myo6té ei lainsdddanndssa aseteta 1lddkkeiden valmis-
tukselle ja myynnille esimerkiksi varsinaisia uusia lupamenettelyjd, mutta sadntely merkitsee
uudenlaisia velvoitteita ja edellytyksii sille, etté 144ke voidaan laillisesti saattaa markkinoille.
Muutoksista aiheutuu toimijoille kustannuksia.

Perustuslakivaliokunta on ladkemarkkinoita koskevan lakichdotuksen késittelyssé katsonut, et-
td ladkemarkkinoilla erilaiset julkisen vallan toimenpiteet, kuten lddketukkukaupan perustami-
sen luvanvaraisuus tai lddketeollisuuden kilpailuedellytyksiin vaikuttaminen, ovat keskeisessa
asemassa. Ladkemarkkinoilla toimivien yritysten tulee varautua yleisten kilpailuedellytystensé
muuttumiseen. (PeVL 33/2005 vp) Valiokunta katsoi my0s toisessa ladkelain muuttamista
koskevassa lausunnossaan, etté ldfikevalmistajilla ei katsota olevan perusteltuja odotuksia sii-
ta, ettd jarjestelma sdilyisi muuttumattomana. (PeVL 49/2005 vp).

Ladkelain tavoitteet ovat kansanterveydelliset, ja keskeisend tarkoituksena on muun muassa
ylldpitad ja edistdéd ladkkeiden kéytdn turvallisuutta ja varmistaa ldékkeiden asianmukainen
valmistus ja saatavuus maassa (ladkelaki 1 §). Ladketurvallisuudella on vahva kytkentd myos
perusoikeusjirjestelméén, erityisesti perustuslain 19 §:n 3 momentissa sééddettyyn julkisen val-
lan tehtdvadan edistdd vdeston terveyttd (PeVL 69/2014 vp). Ladkkeiden turvallisuutta koske-
valla sddntelylld on yhteys my0s perustuslain 7 §:n 1 momenttiin, jonka mukaan jokaisella on
oikeus eldmddn sekd henkilokohtaiseen vapauteen, koskemattomuuteen ja turvallisuuteen.
Ladkkeiden turvaominaisuuksien lisddmiselld lddkevalmisteisiin tavoitellaan osaltaan ndiden
tavoitteiden toteutumista. Kyse on ennaltachkdisevistd toimenpiteistd, joiden tarkoituksena on
estdd lddkevadrennosten padsy lddkkeiden laillisiin jakelukanaviin. Sd&dnndkset ovat toimijoi-
hin kohdistuvien velvoitteiden osalta tarkkarajaisia. Merkityksellistd my0ds on, ettd muutokset
koskevat kaikkia valmistusluvan haltijoita, jotka valmistavat EU-sdédntelyssd maéadriteltyja
ladkkeitd, eikd sddntely siten esimerkiksi aseta eri valmistajia erilaiseen kilpailulliseen ase-
maan. Sddnndsehdotuksien ei katsota olevan ongelmallisia perustuslain 15 §:n 1 momentin tai
18 §:n 1 momentin kannalta.

Apteekkisopimukset

Apteekkisopimuksia koskevassa sddnnosehdotuksessa luotaisiin laillinen perusta apteekkiso-
pimusjérjestelmén hallinnointiin liittyvélle henkildtietojen kisittelylle. Perustuslain 10 §:n 1
momentin mukaan jokaisen yksityiseldmad, kunnia ja kotirauha on turvattu. HenkilGtietojen
suojasta séddetddn tarkemmin lailla. Tietosuoja-asetuksessa on keskeiset sddnnokset henkil6-
tietojen kasittelystd. Osana tietosuoja-asetuksen kansalliseen tdytdntoonpanoon liittyvin tie-
tosuojalain kasittelya perustuslakivaliokunta linjasi henkilGtietojen kasittelyn saéntelyn valtio-
saantdoikeudellisista edellytyksistd ja osin tarkisti aiempaa kantaansa henkilGtietojen suojan
kannalta térkeistéd saéintelykohteista (PeVL 14/2018 vp).

Perustuslakivaliokunta totesi aiempaan kdytdntoonsa viitaten, ettei ole estettd sille, ettd henki-
l6tietojen suojaan liittyvit sddntelyn kattavuuden sekd tdsmallisyyden ja tarkkarajaisuuden
vaatimukset voidaan joiltain osin tdyttdd myds asianmukaisesti laaditulla yleiselld Euroopan
unionin asetuksella tai kansalliseen oikeuteen siséltyvilld yleislailla (PeVL 31/2017 vp, PeVL
5/2017 vp). Valiokunnan mielesti tietosuoja-asetuksen yksityiskohtainen sédéntely, jota tulki-
taan ja sovelletaan EU:n perusoikeuskirjassa turvattujen oikeuksien mukaisesti, muodostaa
yleensd riittdvin sddnndspohjan myos perustuslain 10 §:ssé turvatun yksityiseldmén ja henki-
l6tietojen suojan kannalta. HenkilGtietojen suoja tulee jatkossa turvata ensisijaisesti yleisen
tietosuoja-asetuksen ja sdddettdvdn kansallisen yleislainsddddnndn nojalla. Myds sdédntelyn
selkeyden vuoksi kansallisen erityislainsdddannon sddtdmiseen tulee jatkossa suhtautua pidat-
tyvésti ja rajata sellaisen séddtdiminen vain vélttdméattoméén tietosuoja-asetuksen antaman kan-
sallisen litkkkumavaran puitteissa.
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Perustuslakivaliokunta kuitenkin my®ds katsoi, ettd arkaluonteisten tietojen kisittelyd koskevaa
sadntelyd on edelleen syytd arvioida myds aiemman sdéntelyn lakitasoisuutta koskevan kay-
tdnnon pohjalta. Valiokunta viittasi aiemmassa kdytdnndssédén muun muassa siihen, etti se on
antanut merkitysté luovutettavien tietojen luonteelle arkaluonteisina tietoina arvioidessaan tie-
tojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden estémétté koskevan sdéntelyn katta-
vuutta, tismallisyyttd ja sisdltod. Yleistd tietosuoja-asetusta yksityiskohtaisemman lakitasoisen
sadntelyn tarve tulee kuitenkin perustella myds tiectosuoja-asetuksen puitteissa tapauskohtai-
sesti. (PeVL 14/2018 vp)

Henkildtietojen kisittelyd koskeva sédédntely katsotaan tarpeelliseksi. Kyseessd on tietosuoja-
asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohdan edellyttdmé kansallinen sdéntely koska kyse olisi
rekisterinpitédjén lakisdéteisen tehtivén sddtdmisestd, eikd lainsdddannossa talld hetkelld sddde-
ta tdllaisesta lakisditeisestd tehtdvéstd ja késittelytoimille ei siten ole suoraan tietosuoja-
asetuksessa tai kansallisessa yleislaissa késittelyn mahdollistavaa perustetta. Sen sijaan rekis-
teroidyn oikeuksia koskeva séddntely seuraisi pddosin suoraan tietosuoja-asetuksesta ja suoja-
toimia koskevassa séédntelysséd sovellettaisiin kansallisen tietosuojalain sdéinnoksid. Esitykses-
sé ehdotetaan sdddettidviksi kuitenkin erityinen salassapitoa koskeva sidénnés, seké erditd eri-
tyissddannoksid niistd seikoista, joita potilaalle (rekisterdidylle) tulee kertoa héantd koskevien
terveystietojen luovuttamisesta apteekin ja ladkérin vélill, jotta rekisterdidyn oikeudet turva-
taan asianmukaisella tavalla. Apteekkisopimusjarjestelmén tavoitteet ovat kansanterveydelli-
set ja se toteuttaa perustuslain 19.3 §:n mukaisia julkisen vallan velvoitteita. Sddnndsehdotus-
ten katsotaan olevan ongelmattomia perustuslain 10 §:n 1 momentin kannalta.

Hallitus katsoo, ettd ehdotettu laki voidaan sdétda tavallisen lain sdatamisjarjestyksessa.

Edelld esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttévéksi seuraava lakiehdotus:
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Lakiehdotus

Laki

lidikelain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 8 §:n 1 momentti, 4 a luvun otsikko, 30 §:n 1 momentti, 36
§ ja 77 §:n 1 momentti, sellaisina kuin ne ovat, 8 §:n 1 momentti laissa 773/2009, 4 a luvun
otsikko ja 30 §:n 1 momentti laissa 330/2013, 36 § laissa 700/2002 ja 77 §:n 1 momentti laissa
1200/2013 sekd

lisditdidn lakiin uusi 30 q § ja sen edelle uusi véliotsikko, seka lakiin uusi 30 —30 u, 55 b ja
76 b § seuraavasti:

8§

Ladkkeitd saadaan valmistaa teollisesti vain Léédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
luvalla ladketehtaassa, jossa on hyvéksyttdvit tuotantotilat ja laitteet. Lupaan voidaan liittda
ehtoja. Lupa tarvitaan ldékkeiden niin tdydellistd kuin osittaista valmistusta varten seké osiin-
jakamista, pakkaamista ja merkitsemisti varten.

4 a luku
Liaketurvatoiminta ja lddkevalmisteiden turvaominaisuudet

Soveltamisala ja mddritelmdit

308§

Tamén luvun sdédnndksid sovelletaan lddkedirektiivin soveltamisalaan kuuluviin lddkeval-
misteisiin, joilla on myyntilupa tai 22 §:n mukainen rekisterdinti. Laékkeiden turvaominai-
suuksia koskevia 30 ¢—30 u §:id sovelletaan kuitenkin ainoastaan ihmisille tarkoitettuihin
myyntiluvallisiin 148kevalmisteisiin.

Lddkevalmisteiden turvaominaisuudet

309§
Sellaisten lddkevalmisteiden, joilla on myyntilupa ja joiden toimittaminen edellyttda ladke-

médrdystd, pakkauksissa on oltava ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteisén sdén-
noistd annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta siltd osin kuin on kyse védrennettyjen
ladkkeiden péddsyn estdmisestd lddkkeiden lailliseen toimitusketjuun annetussa Euroopan neu-
voston ja parlamentin direktiivissd 2011/62/EU, jdljempéand lddkevddrennosdirektiivi, ja Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY tiydentéimisestd vahvistamalla ihmi-
sille tarkoitettujen ladkkeiden pakkauksissa olevia turvaominaisuuksia koskevista yksityiskoh-
taisista sddnndistd annetussa komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2016/161, jaljempand
lddkkeiden turvaominaisuuksista annettu EU-asetus, tarkoitetut turvaominaisuudet, joiden
avulla voidaan tarkistaa lddkevalmisteen aitous ja tunnistaa yksittiiset lddkevalmisteet. Luette-
lo ladkkeistd ja 1ddkeryhmistd, joiden toimittaminen edellyttdd laéikemaérdystd, mutta joissa ei
kuitenkaan saa olla turvaominaisuuksia, on mainitun asetuksen liitteessa I.
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Ladkevalmisteissa, joita saa toimittaa ilman lddkemairdysté, ei saa olla turvaominaisuuksia.
Luettelo ladkkeistd ja lddkeryhmistd, joiden toimittaminen ei edellytd ladkemadrdystd, mutta
joissa on kuitenkin oltava turvaominaisuudet, on lddkkeiden turvaominaisuuksista annetun
EU-asetuksen liitteessa II.

Myyntiluvan haltija saa potilasturvallisuuden varmistamiseksi kiinnittdéd peukaloinnin pal-
jastavan mekanismin my0s mihin tahansa ihmisille tarkoitettuun myyntilupaa edellyttavin
ladkevalmisteen pakkaukseen. Peukaloinnin paljastavan mekanismin kdytostd ilman ldédke-
médrdystd toimitettavissa ihmisille tarkoitetuissa lddkevalmisteissa sekd lddkevalmisteissa,
jotka on mainittu lddkkeiden turvaominaisuuksista annetun EU-asetuksen liitteessd I, on ilmoi-
tettava Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

30r§

Edelld 8 §:ssi tarkoitettu valmistusluvan haltija saa peittdd tai poistaa ladkevalmisteessa ole-
vat turvaominaisuudet kokonaan tai osittain, jos se:

1) tarkastaa ennen turvaominaisuuksien peittdmisté tai poistamista kyseisen lddkevalmisteen
aitouden ja varmistaa, etté ladkevalmistetta ei ole peukaloitu;

2) korvaa poistettavat tai peitettdvét turvaominaisuudet toisilla turvaominaisuuksilla, jotka
tayttavat ladkkeiden turvaominaisuuksista annetussa EU-asetuksessa turvaominaisuuksille ase-
tetut vaatimukset ja joilla voidaan tarkistaa ladkevalmisteen aitous, tunnistaa ladkevalmiste ja
paljastaa ladkevalmisteen peukalointi yhtd tehokkaasti kuin korvatuilla turvaominaisuuksilla,
ja

3) noudattaa sovellettavaa ladkkeiden hyvia tuotantotapaa.

Edelld 1 momentin 2 kohdassa tarkoitetun turvaominaisuuksien korvaamisen saa tehdd vain
siten, ettei lddkevalmisteen padllystd tai muuta pakkausmuotoa, joka on suoraan kosketuksessa
ladkkeeseen, avata.

30s§
Ladkkeen valmistajan vastuusta sdddetddn tuotevastuulaissa (694/1990). Myos lain 8 §:n
mukaiseen valmistusluvan haltijaan, joka suorittaa 30 r §:n mukaista toimintaa, sovelletaan
mitd tuotevastuulaissa sdddetddn vahinkoa aiheuttaneen tuotteen valmistajasta tai tuottajasta.

30t§
Edelld 9 §:n 3 momentin mukaisen kelpoisuusehdot tiyttivén henkilén on varmistettava sel-
laisten lddkevalmisteiden osalta, jotka on tarkoitettu saatettaviksi markkinoille Euroopan
unionissa, ettd ladkevalmisteissa on 30 q §:ssé tarkoitetut turvaominaisuudet.

30ug
Ladketukkukaupan on tarkastettava lddkevalmisteen turvaominaisuudet ja poistettava ladke-
valmisteen ladkevidrennosdirektiivissd ja ldfkkeiden turvaominaisuuksista annetussa EU-
asetuksessa tarkoitettu yksilollinen tunniste kéytdstd ennen kuin l4dkevalmiste luovutetaan
eldinlddkarille eldinlddkintdd varten, Sotilasapteekille taikka yliopistolle, korkeakoululle tai
tieteelliselle tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa varten.

36§

Ladketukkukaupassa on pidettévé luetteloita ladkkeiden maahantuonnista, hankinnasta, va-
rastoinnista, myynnistd ja niiden ldékevalmisteiden erdnumeroista, joissa on 30 q §:ssé tarkoi-
tettu turvaominaisuus. Luetteloita on séilytettédva vahintédén 5 vuotta. Luetteloiden siséllosté ja
sailytyksestd voidaan sditid tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

55b§

Apteekin ja sivuapteekin on toimittaessaan sidhkdisestd lddkemadrdyksestd annetun lain
(61/2007) 3 §:n 8 kohdassa méériteltyjd pkv-ladkkeitd tai huumausaineiksi luokiteltuja aineita
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siséltdvid ladkevalmisteita tarkastettava apteekkijdrjestelmdn vilitykselld, onko potilaalla voi-
massa oleva apteekkisopimus. Jos potilaalla on voimassa oleva apteekkisopimus, ainoastaan
sithen merkitty apteekki tai sivuapteekki saa toimittaa tallaisen 1dékevalmisteen.

Apteekkisopimuksella tarkoitetaan potilaan ja héntéd hoitavan ladkéarin vélistd sopimusta, jol-
la potilas sitoutuu noutamaan sopimuksen mukaiset ladkkeet vain yhdestd apteekista. Potilaal-
le on kerrottava ennen apteekkisopimukseen sitoutumista, ettd apteekki saa vilittdd hoitoa
koskevaa tietoa hiantd hoitavalle 1d4karille ja tiedon apteekkisopimuksesta muille apteekeille.

Apteekkisopimusjirjestelmén hallinnoinnin yhteydessé kisitellyt henkilon terveyttd koske-
vat henkildtiedot ovat salassa pidettévid, jollei laissa toisin sdddeta.

76 b §
Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on lddkkeiden turvaominaisuuksista annetussa
EU-asetuksessa tarkoitettu toimivaltainen viranomainen Suomessa.

77 §

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tulee huolehtia siitd, ettd lddkevalmisteiden
ja ladkeaineiden valmistajat, lddkkeitd kliinisiin ladketutkimuksiin valmistavat yksikot, pitkal-
le kehitetyssd terapiassa kdytettavid ladkkeitd yksittdisen potilaan kdyttoon valmistavat yksi-
kot, sopimusvalmistajat ja -analysoijat, ladkkeiden prekliinisid turvallisuustutkimuksia suorit-
tavat laboratoriot, lafkevalmisteiden turvaominaisuuksien tallennusjirjestelma ja tallennusjér-
Jestelmén yllapltaja ladketukkukaupat, ladkkeiden vilittdjat, apteekit, sivuapteekit, sairaala-
apteekit ja ladkekeskukset sekd Sotilasapteekki tarkastetaan niin usein kuin asianmukainen
ladkevalvonta sitd edellyttdd. Liséksi keskus voi tarkastaa apteekin palvelupisteen, apteekin
verkkopalvelun, ladkkeen myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin
haltijan lddketurvatoiminnan ja toimitilat sekd lddkevalmisteiden valmistuksessa kdytettdvien
apuaineiden valmistajat. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tehdd tarkastuksia
sovitun mukaisessa yhteistydssd Euroopan lddkeviraston kanssa.

Tama laki tulee voimaan paivani kuuta 20 .

Helsingissé 29 pédivand marraskuuta 2018

Paaministeri

Juha Sipili

Sosiaali- ja terveysministeri Pirkko Mattila
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 8 §:n 1 momentti, 4 a luvun otsikko, 30 §:n 1 momentti, 36
§ ja 77 §:n 1 momentti, sellaisina kuin ne ovat, 8 §:n 1 momentti laissa 773/2009, 4 a luvun
otsikko ja 30 §:n 1 momentti laissa 330/2013, 36 § laissa 700/2002 ja 77 §:n 1 momentti laissa
1200/2013 sekd

lisditdidn lakiin uusi 30 q § ja sen edelle uusi véliotsikko, seka lakiin uusi 30 —30 u, 55 b ja

76 b § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

8§

Liadkkeitd saadaan valmistaa teollisesti
vain Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen luvalla lddketehtaassa, jossa on
hyvéksyttdvit tuotantotilat ja laitteet. Lu-
paan voidaan liittda ehtoja.

4 a luku
Lidketurvatoiminta

Soveltamisala ja mddritelmdit

30 §
Taméan luvun sddannoksid sovelletaan 144-
kedirektiivin  soveltamisalaan  kuuluviin

myyntilupiin ja 22 §:n mukaisiin rekiste-
rointeihin.

Ehdotus

8§

Ladkkeitd saadaan valmistaa teollisesti
vain Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen luvalla lddketehtaassa, jossa on
hyvéksyttdvit tuotantotilat ja laitteet. Lu-
paan voidaan liittdd ehtoja. Lupa tarvitaan
lddkkeiden niin tdydellistd kuin osittaista
valmistusta varten sekd osiinjakamista, pak-
kaamista ja merkitsemistd varten.

4 a luku

Laidketurvatoiminta ja lidkevalmisteiden
turvaominaisuudet

Soveltamisala ja mddritelmdit

30§

Tadmén luvun sddnnoksia sovelletaan 14a-
kedirektiivin soveltamisalaan kuuluviin /dd-
kevalmisteisiin, joilla on myyntilupa tai 22
$:n mukainen rekisterointi. Lddkkeiden tur-
vaominaisuuksia koskevia 30 ¢—30 u §:id
sovelletaan kuitenkin ainoastaan ihmisille
tarkoitettuihin - myyntiluvallisiin  lddkeval-
misteisiin.



Voimassa oleva laki

Uusi
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Ehdotus

Ladkevalmisteiden turvaominaisuudet

304§
Sellaisten lddkevalmisteiden, joilla on
myyntilupa ja joiden toimittaminen edellyt-
tdd lddkemddrdystd, pakkauksissa on oltava
ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista
yhteisén sddnndistd annetun  direktiivin
2001/83/EY muuttamisesta siltd osin kuin on
kyse vddrennettyjen lddkkeiden pddsyn es-
tamisestd lddkkeiden lailliseen toimitusket-
Jjuun annetussa Euroopan neuvoston ja par-
lamentin direktiivissd 2011/62/EU, jdiljem-
pdnd lidkeviidrennosdirektiivi, ja Euroopan
parlamentin  ja  neuvoston  direktiivin
2001/83/EY tdydentimisestd vahvistamalla
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden pakkauk-
sissa olevia turvaominaisuuksia koskevista
yksityiskohtaisista  sddnndistd  annetussa
komission delegoidussa asetuksessa (EU)
2016/161, jiljempdnd lidkkeiden turva-
ominaisuuksista annettu EU-asetus, tarkoi-
tetut turvaominaisuudet, joiden avulla voi-
daan tarkistaa lddkevalmisteen aitous ja
tunnistaa yksittdiset lddkevalmisteet. Luette-
lo lddkkeistd ja lddkeryhmistd, joiden toimit-
taminen edellyttdd lddkemddrdystd, mutta
Jjoissa ei kuitenkaan saa olla turvaominai-
suuksia, on mainitun asetuksen liitteessd 1.
Liidikevalmisteissa, joita saa toimittaa il-
man lddkemddrdystd, ei saa olla turvaomi-
naisuuksia. Luettelo lddkkeistd ja lddkeryh-
mistd, joiden toimittaminen ei edellytd ldd-
kemddrdystd, mutta joissa on kuitenkin olta-
va turvaominaisuudet, on lddkkeiden turva-
ominaisuuksista annetun EU-asetuksen liit-
teessd 11
Myyntiluvan haltija saa potilasturvalli-
suuden varmistamiseksi kiinnittid peuka-
loinnin paljastavan mekanismin myés mihin
tahansa ihmisille tarkoitettuun myyntilupaa
edellyttivin lddkevalmisteen pakkaukseen.
Peukaloinnin paljastavan mekanismin kdy-
tostd ilman lddkemddrdystd toimitettavissa
ihmisille tarkoitetuissa lddkevalmisteissa
sekd lddkevalmisteissa, jotka on mainittu
lddkkeiden turvaominaisuuksista annetun
EU-asetuksen liitteessd I, on ilmoitettava
Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukselle.
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Uusi

Uusi

Uusi
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Ehdotus

30rs

Edelld 8 §:ssd tarkoitettu valmistusluvan
haltija saa peittdd tai poistaa lddkevalmis-
teessa olevat turvaominaisuudet kokonaan
tai osittain, jos se:

1) tarkastaa ennen turvaominaisuuksien
peittimistd tai poistamista kyseisen lddke-
valmisteen aitouden ja varmistaa, ettd ldcike-
valmistetta ei ole peukaloitu;

2) korvaa poistettavat tai peitettdvdt turva-
ominaisuudet toisilla turvaominaisuuksilla,
Jotka tayttivat lddkkeiden turvaominaisuuk-
sista annetussa EU-asetuksessa turvaominai-
suuksille asetetut vaatimukset ja joilla voi-
daan tarkistaa lddkevalmisteen aitous, tun-
nistaa lddkevalmiste ja paljastaa lidkeval-
misteen peukalointi yhtd tehokkaasti kuin
korvatuilla turvaominaisuuksilla, ja

3) noudattaa sovellettavaa ldidkkeiden hy-
vdd tuotantotapaa.

Edelld 1 momentin 2 kohdassa tarkoitetun
turvaominaisuuksien korvaamisen saa tehdd
vain siten, ettei lddkevalmisteen pddllystd tai
muuta pakkausmuotoa, joka on suoraan kos-
ketuksessa lddkkeeseen, avata.

30s§

Lddkkeen valmistajan vastuusta sdddetddn
tuotevastuulaissa (694/1990). Myés lain 8
§:n mukaiseen valmistusluvan haltijaan, joka
suorittaa 30 v §:n mukaista toimintaa, sovel-
letaan mitd tuotevastuulaissa sdddetddn va-
hinkoa aiheuttaneen tuotteen valmistajasta
tai tuottajasta.

30ty
Edelld 9 §:n 3 momentin mukaisen kelpoi-
suusehdot tdyttivdin henkilon on varmistetta-
va sellaisten lddkevalmisteiden osalta, jotka
on tarkoitettu saatettaviksi markkinoille Eu-
roopan unionissa, ettd lddkevalmisteissa on
30 q $:ssd tarkoitetut turvaominaisuudet.
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Voimassa oleva laki

Uusi

36§

Ladketukkukaupassa on pidettdva luette-
loita lddkkeiden maahantuonnista, hankin-
nasta, varastoinnista ja myynnistd. Luetteloi-
ta on sdilytettdva vahintddn viisi vuotta. Lu-
ettelon sisdllostd ja sdilytyksestd voidaan
sadtad tarkemmin valtioneuvoston asetuksel-
la.

Uusi

Ehdotus

0us

Lddketukkukaupan on tarkastettava lddke-
valmisteen turvaominaisuudet ja poistettava
lddkevalmisteen lddkevddrennosdirektiivissd
Jja lddkkeiden turvaominaisuuksista annetus-
sa EU-asetuksessa tarkoitettu yksilollinen
tunniste kdytostd ennen kuin lddkevalmiste
luovutetaan eldinlddkdrille eldinlddkintdd
varten, Sotilasapteekille taikka yliopistolle,
korkeakoululle tai tieteelliselle tutkimuslai-
tokselle tutkimustoimintaa varten.

36§

Ladketukkukaupassa on pidettdva luette-
loita lddkkeiden maahantuonnista, hankin-
nasta, varastoinnista, myynnistd ja niiden
lddkevalmisteiden erdnumeroista, joissa on
30 q §:ssd tarkoitettu turvaominaisuus. Lu-
etteloita on sdilytettévd véhintdén 5 vuotta.
Luettelon sisdllostd ja sdilytyksestd voidaan
sadtdd tarkemmin valtioneuvoston asetuksel-
la.

55b¢

Apteekin ja sivuapteekin on toimittaessaan
sdhkoisestd lddkemddrdyksestd annetun lain
(61/2007) 3 §:n 8 kohdassa mddriteltyjd
phkv-lddkkeitd tai huumausaineiksi luokitel-
tuja aineita sisdltavid lddkevalmisteita tar-
kastettava apteekkijdrjestelmdn vdlitykselld,
onko potilaalla voimassa oleva apteekkiso-
pimus. Jos potilaalla on voimassa oleva ap-
teekkisopimus, ainoastaan sithen merkitty
apteekki tai sivuapteekki saa toimittaa tdl-
laisen lddkevalmisteen.

Apteekkisopimuksella tarkoitetaan poti-
laan ja héntd hoitavan lddkdrin vilistd so-
pimusta, jolla potilas sitoutuu noutamaan
sopimuksen mukaiset lddkkeet vain yhdestd
apteekista. Potilaalle on kerrottava ennen
apteekkisopimukseen sitoutumista, ettd ap-
teekki saa vilittid hoitoa koskevaa tietoa
héintd hoitavalle lddkdrille ja tiedon apteek-
kisopimuksesta muille apteckeille.

Apteekkisopimusjdrjestelmdn  hallinnoin-
nin yhteydessd kdsitellyt henkilon terveyttd
koskevat henkilotiedot ovat salassa pidettd-
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Voimassa oleva laki

Uusi

77§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee huolehtia siitd, ettd lddkeval-
misteiden ja lddkeaineiden valmistajat, 1adk-
keitd kliinisiin ladketutkimuksiin valmista-
vat yksikot, pitkélle kehitetyssd terapiassa
kiytettdvia ladkkeitd yksittdisen potilaan
kayttoon valmistavat yksikot, sopimusval-
mistajat ja -analysoijat, ladkkeiden preklii-
nisid turvallisuustutkimuksia suorittavat la-
boratoriot, ladketukkukaupat, lddkkeiden va-
littdjat, apteekit, sivuapteekit, sairaala-
apteekit ja lddkekeskukset sekd Sotilasap-
teekki tarkastetaan niin usein kuin asianmu-
kainen ladkevalvonta sitd edellyttdd. Lisaksi
keskus voi tarkastaa apteekin palvelupis-
teen, apteekin verkkopalvelun, ladkkeen
myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosval-
misteen rekisterdinnin haltijan l4dketurva-
toiminnan ja toimitilat sekéd ladkevalmistei-
den valmistuksessa kdytettdvien apuaineiden
valmistajat. Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus voi tehdd tarkastuksia sovitun
mukaisessa yhteistyossd Euroopan ladkevi-
raston kanssa.

Ehdotus

vid, jollei laissa toisin sdddetd.

76by§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus on lddkkeiden turvaominaisuuksista an-
netussa EU-asetuksessa tarkoitettu toimival-
tainen viranomainen Suomessa.

77§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee huolehtia siitd, ettd lddkeval-
misteiden ja lddkeaineiden valmistajat, 1adk-
keitd kliinisiin ladketutkimuksiin valmista-
vat yksikot, pitkélle kehitetyssd terapiassa
kiytettdvia ladkkeitd yksittdisen potilaan
kayttoon valmistavat yksikot, sopimusval-
mistajat ja -analysoijat, ladkkeiden preklii-
nisid turvallisuustutkimuksia suorittavat la-
boratoriot, lddkevalmisteiden turvaominai-
suuksien tallennusjdrjestelmd ja tallennus-
Jjdrjestelmdn yllapitdjda, ladketukkukaupat,
ladkkeiden valittdjat, apteekit, sivuapteekit,
sairaala-apteekit ja lddkekeskukset sekd So-
tilasapteekki tarkastetaan niin usein kuin
asianmukainen ld&ikevalvonta sitd edellyttaa.
Lisdksi keskus voi tarkastaa apteekin palve-
lupisteen, apteekin verkkopalvelun, ladk-
keen myyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisterdinnin haltijan ldédke-
turvatoiminnan ja toimitilat sekd lddkeval-
misteiden valmistuksessa kdytettdvien apu-
aineiden valmistajat. Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus voi tehdd tarkastuksia
sovitun mukaisessa yhteistydssd Euroopan
ladkeviraston kanssa.

Tdmd laki tulee voimaan

kuuta 20 .

pdivind
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